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KOM (91) 287 endg. — SYN 353 

»Rats-Dok Nr. 7954/91« 


A. Problem 

Mit dieser Richtlinie sollen die Rechtsvorschriften über das In- 
verkehrbringen und die Inbetriebnahme aller aktiven nicht im- 
plantierbaren (z.B. Narkose- und Beatmungsgeräte, Bestrah- 
lungsgeräte) sowie nicht aktiven implantierbaren (z. B. künstli- 
che Gelenke) und nicht aktiven nicht implantierbaren (z.B. Ka- 
theter, Verbandmittel, chirurgische Geräte) medizintechni- 
schen Produkte harmonisiert werden. 


B. Lösung 

Zustimmung zu dem Richtlinienvorschlag und Aufforderung 
an die Bundesregierung, bei den Verhandlungen in Brüssel 
darauf zu drängen, die in der Beschlußempfehlung enthaltenen 
Elemente in den Richtlinienvorschlag aufzunehmen. 

Einstimmigkeit im Ausschuß 

C. Alternativen 

Keine 


D. Kosten 


Wurden nicht erörtert. 
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Beschlußempfehlung 


Der Bundestag wolle beschließen, 

1. den anliegenden Richtlinienvorschlag zustimmend zur 
Kenntnis zu nehmen, 

2, die Bundesregierung aufzufordern, sich dafür einzusetzen, 
daß die Voraussetzung für die Verkehrsfähigkeit der medi- 
zintechnischen Produkte neben der technischen Sicherheit 
gleichermaßen auch der medizinisch-therapeutische Nutzen 
und die medizinische Unbedenklichkeit sind. Dazu gehört 
auch die Pflicht zur Information über Vorkommnisse bei Pro- 
dukten aller Klassen. Zum Schutz des Menschen, an dem kli- 
nische Prüfungen durchgeführt werden, müssen alle klini- 
schen Prüfungen unabhängig von der Klassenzugehörigkeit 
der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates angezeigt wer- 
den. Der Minimierungsgrundsatz sollte aus dem deutschen 
Strahlenschutzrecht übernommen werden. 


Bonn, den 14. Oktober 1992 


Der Ausschuß für Gesui^dheit 


Dr. Dieter Thomae 

Vorsitzender 


Editha Limbach 

Berichterstatterin 
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EUROPÄISCHE GEMEINSCHAFTEN Brüssel, den 4. September 1991 (09.09) 

DER RAT (OR. f) 

7954/91 

RESTREINT 
ECO 116 

SCHREIBEN (ÜBERSETZUNG) 

der Kommission der Europäischen Gemeinschaften, unterzeichnet von dem Kommissionsmitglied Herrn 
Karel VAN MIERT 

vom 30. August 1991 

an S. E. den Präsidenten des Rates der Europäischen Gemeinschaften, 

Herrn Hans VAN DEN BROEK 

Betr.: Vorschlag für eine Richtlinie des Rates über medizintechnische Produkte 

sgs/UL/hk 


Sehr geehrter Herr Präsident, 

ich darf Ihnen einen Vorschlag für eine Richtlinie des Rates über medizintechnische Produkte übermitteln. 

Dieser Richtlinienvorschlag ist im Rahmen des Weißbuchs über die Vollendung des Binnenmarktes ausgear- 
beitet worden, in dessen Arbeitsprogramm die Harmonisierung der Rechtsvorschriften über in der Medizin 
eingesetzte elektrische Geräte vorgesehen ist. 

Da sich der Vorschlag auf Artikel 100a des Vertrags zur Gründung der Europäischen Wirtschaftsgemein- 
schaft stützt, ist das Verfahren der Zusammenarbeit mit dem Europäischen Parlament anzu wenden und der 
Wirtschafts- und Sozialausschuß anzuhören. 

Der Rat müßte seinen gemeinsamen Standpunkt im Dezember 1991 festlegen. Daher sollten das Europäische 
Parlament und der Wirtschafts- und Sozialausschuß ersucht werden, ihre Stellungnahmen im November 
abzugeben. 

(Schlußformel) 


gez. Karel VAN MIERT 
Kommissionsmitglied 


Anl.: Dok. KOM(91) 287 endg. — SYN 353 

7954/91 D 


Zugeleitet mit Schreiben des Chefs des Bundeskanzleramtes vom 25. September 1991 — 021 — 680 70 — E — 
Ge 175191. 


3 



Drucksacho 12/3999 Deutscher Bundestag — 12. Wahlperiode 


KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFTEN 

KOM(91) 287 endg. — SYN 353 
Brüssel, den 23. August 1991 


Vorschlag für eine Richtlinie des Rates über medizintechnische Produkte 

(von der Kommission vorgeiegt) 


Begründung 


I. Allgemeiner Rahmen 

Dieser Richtlinienvorschlag ist im Rahmen des 
Weißbuchs über die Vollendung des Binnen- 
marktes ausgearbeitet worden, in dessen Ar- 
beitsprogramm die Harmonisierung der Rechts- 
vorschriften über in der Medizin eingesetzte 
elektrische Geräte vorgesehen ist. 

In diesem Zusammenhang hat der Rat bereits am 
20. Juni 1990 eine erste Richtlinie über aktive im- 
plantierbare medizinische Geräte (Richtlinie 90/ 
365/EWG) erlassen. Durch den Erlaß dieser 
Richtlinie wird ein beträchtlicher Teil des Ge- 
biets der medizintechnischen Produkte durch 
die Harmonisierung der Rechtsvorschriften ab- 
gedeckt. Allerdings fallen die für die In-vitro- 
Diagnose bestimmten medizintechnischen Pro- 
dukte nicht in den Anwendungsbereich dieses 
Vorschlags. Diese Produkte werden angesichts 
ihres spezifischen Charakters durch eine geson- 
derte Richtlinie geregelt. 

Bevor die Kommission die Ausarbeitung ihres 
Vorschlags in Angriff nahm, hat sie eine Prüfung 
der Regelungen auf dem Gebiet der medizin- 
technischen Produkte vorgenommen. Die Ergeb- 
nisse dieser Prüfung haben bestätigt, daß zwi- 
schen den Mitgliedstaaten große Unterschiede 
bestehen, und zwar sowohl in bezug auf die tech- 
nischen Anforderungen an Auslegung und Her- 
stellung, als auch in bezug auf die administrati- 
ven Verfahren der Prüfungen, Versuche, Kontrol- 
len und Genehmigungen für das Inverkehrbrin- 
gen, die Inbetriebnahme und Überwachung der 
in Betrieb genommenen medizintechnischen 
Produkte. 

Die derzeitige rechtliche Lage in den Mitglied- 
staaten läßt sich durch einen weitgehenden 
Mangel an Homogenität charakterisieren, wenn 
man die verschiedenen innerstaatlichen Rechts- 
vorschriften in bezug auf ihren Anwendungsbe- 
reich und die Art der abgedeckten Risiken ver- 
gleicht. Eine Vielzahl einzelner Rechtsakte re- 
gelt verschiedene Produkt gruppen wie in der 
Medizin eingesetzt elektrische Geräte, Produkte 
zur einmaligen Anwendung, Geräte für Behin- 
derte, sterile Produkte und sogar spezifische Pro- 
dukte. In mehreren Mitgliedstaaten werden eine 
Reihe medizintechnischer Produkte (insbesonde- 
re auf dem Gebiet der sterilen und zur einmali- 
gen Anwendung bestimmten Produkte) in Er- 


mangelung spezifischer Rechtsakte durch die 
Rechtsvorschriften über Arzneimittel geregelt. 
Die Gleichstellung der medizintechnischen Pro- 
dukte (die im Regelfall auf physikalische Weise 
wirken) mit den Arzneimitteln, deren Wirkung 
im wesentlichen pharmakologischer Art ist, hat 
in verschiedenen Fällen zu technischen Han- 
delshemmnissen geführt. 

Was die Kontrollen angeht, mit denen die Sicher- 
heit und der Gesundheitsschutz von Patienten 
und Anwendern sichergestellt werden soll, be- 
stehen in der Gemeinschaft zwei unterschiedli- 
che Konzepte. Zahlreiche Mitgliedstaaten wen- 
den Systeme an, die auf produktbezogenen Kon- 
trollen vor dem Inverkehrbringen beruhen, wie 
Baumusterprüfungen oder Bauartgenehmigun- 
gen, während sich andere Mitgliedstaaten auf 
die Qualifikation der Unternehmen bezüglich 
der Anwendung der Grundsätze guter Herstel- 
lungspraktiken stützen. Sofern die medizintech- 
nischen Produkte den Arzneimittelvorschriften 
unterliegen, finden die Prinzipien der Zertifizie- 
rung der Produkte sowie der Unternehmensqua- 
lifikation Anwendung. 

Die in Anwendung der Richtlinie 83/189/EWG 
über ein Informations verfahren auf dem Gebiet 
der Normen und technischen Vorschriften zuge- 
gangenen Mitteilungen bestätigen den Mangel 
an Homogenität in dem für medizintechnische 
Produkte gewählten Gesetzgebungskonzept. 
Zwischen 1988 und 1990 wurden der Kommission 
in etwa 25 Entwürfe innerstaatlicher Regelungen 
mitgeteilt, von denen die meisten spezifische 
Produkte betrafen. 

Schließlich muß festgestellt werden, daß ver- 
schiedene Mitgliedstaaten, die sich der wenig 
befriedigenden Situation bewußt sind, ihren 
Willen bekundet haben, einen globalen Rechts- 
rahmen für den Bereich der medizintechnischen 
Produkte festzulegen. 

Angesichts der unterschiedlichen Konzepte und 
ihrer Unvereinbarkeit mit den Bedingungen ei- 
nes großen gemeinschaftlichen Marktes für me- 
dizintechnische Produkte ist die Einführung ei- 
ner gemeinschaftlichen Regelung auf der Grund- 
lage von Artikel 100 a des EWG -Vertrags uner- 
läßlich, um technische Handelshemmnisse zu be- 
seitigen und zu verhüten. 
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Die vorliegende Richtlinie zielt daher auf die 
Gewährleistung der Sicherheit und des Gesund- 
heitsschutzes von Patienten und Anwendern im 
Rahmen eines homogenen sektoralen Konzepts 
ab und will einen geeigneten und für die techno- 
logische Entwicklung der betreffenden Produkte 
förderlichen Rahmen schaffen. 

Der Bereich der medizintechnischen Produkte 
stellt einen wichtigen Markt dar*. Der weltweite 
Verbrauch dieser Produkte wird für das Jahr 
1990 auf 46,5 Mrd. ECU geschätzt, wovon 
20,7 Mrd. ECU auf die Vereinigten Staaten und 

13.5 Mrd. ECU auf die EG entfallen (Quelle: 
Health Industry Manufacturers Association — 
HIMA). Der gemeinschaftliche Anteil der Welt- 
produktion liegt bei 14,4 Mrd. ECU (Vereinigte 
Staaten; 23,0 — Japan; 7,2), Zwischen 1986 und 
1989 stieg der Verbrauch durchschnittlich um 

9.5 %/Jahr an (Vereinigte Staaten: 9,9 % — Japan: 
8,6%). Die Gesamtzahl der in diesem Industrie- 
zweig in der Gemeinschaft Beschäftigten lag im 
Jahre 1990 über 200000. 

Angesichts des raschen Innovationsrhythmus in 
diesem Bereich wird das Gemeinschaftsrecht ei- 
nen geeigneten Rahmen darstellen, durch den 
diese günstige Entwicklung aufrechterhalten 
und gefördert werden kann. 

Der Richtlinienvorschlag ist hinsichtlich der 
technischen Anforderungen unter Berücksichti- 
gung der Entschließung des Rates vom 7. Mai 
1985 über eine neue Konzeption auf dem Gebiet 
der technischen Harmonisierung und Normung^) 
ausgelegt und strukturiert. Der Gesetzgeber hat 
bereits bei der Verabschiedung der Richtlinie 90/ 
385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990^) über akti- 
ve implantierbare medizinische Geräte die mit 
der oben genannten Entschließung festgelegten 
Grundsätze angewandt. Der Vorschlag über- 
nimmt daher den durch die vorgenannte Richtli- 
nie erreichten Harmonisierungsstand und über- 
trägt diesen auf die im vorliegenden Vorschlag 
geregelten medizintechnischen Produkte. 

Die Durchführung des Konzepts des Normenver- 
weises wird dadurch erleichtert, daß ein T eil der 
harmonisierten europäischen Normen — insbe- 
sondere solche mit horizontalem Charakter — 
bereits im Hinblick auf die Anwendung der 
Richtlinie über aktive implantierbare medizini- 
sche Geräte vorliegen muß. Ferner haben CEN/ 
CENELEC bereits wichtige Arbeiten für die 
Schaffung eines sektoralen Instrumentariums 
harmonisierter Normen in Angriff genommen. 

Der Teil der Richtlinie über Konformitätsbewer- 
tungsverfahren basiert auf dem Modulkonzept 
gemäß dem Beschluß 90/683/EWG des Rates vom 
13. Dezember 19903). 

Das der Konformitätsbewertung zugrundeliegen- 
de Konzept gestattet eine Differenzierung bei Dritt- 
zertifizierung entsprechend der Art desmit denme- 


J ABI. C 136 vom 4. Juni 1985, S. 1 

2) ABI. L 189 vom 20. Juli 1990, S. 17 

3) ABI. L 380 vom 31. Dezember 1990, S. 13. 


dizintechnischen Produkten verbundenen Risiko- 
potentials, Aus diesem Grunde sowie angesichts 
der Vielfalt der betreffenden Produkte wurden die 
durch die Richtlinie abgedeckten Produkte für die 
Bewertungsverfahren in vier Klassen unterteilt. 

Die Beteiligung der Zertifizierungsstellen (be- 
nannte Stellen) ist gestaffelt. Für Produkte der 
Klasse I wird die Konformität generell unter al- 
leiniger Verantwortung des Herstellers festge- 
stellt. Für die Produkte der Klasse II a ist ange- 
sichts der in erster Linie mit ihrer Herstellung 
verbundenen Risiken die Beteiligung einer in 
bezug auf die Herstellungsphase benannten Stel- 
le erforderlich. Dagegen ist für die Produkte der 
Klassen II b und III eine von einer benannten 
Stelle durchgeführten Prüfung in bezug auf die 
Auslegung und die Herstellungsphase erforder- 
lich, Ferner muß für Produkte der Klasse III, bei 
denen es sich um kritische Produkte handelt, ge- 
nerell eine klinische Bewertung unter der Ver- 
antwortung des Herstellers durchgeführt wer- 
den. Die Konformität der Produktauslegung muß 
vor dem Inverkehrbringen ausdrücklich durch 
eine benannte Stelle bescheinigt werden. 


11. Inhalt des Vorschlags 

1. Artikel 1 — Geltungsbereich 

Verschiedene Definitionen, insbesondere für 
„medizintechnische Produkte", „Sonderanferti- 
gung" und „für klinische Prüfungen bestimmtes 
Produkt" wurden der Richtlinie über aktive im- 
plantierbare medizinische Geräte entlehnt. Da 
der Geltungsbereich dieser Richtlinie breiter ge- 
faßt ist als der der oben genannten Richtlinie 
wurden diese Definitionen jedoch geringfügig 
ab geändert. 

Der Begriff „medizintechnisches Produkt" betrifft 
Produkte mit ausschließlich oder vorwiegend 
medizinischer Funktion. Somit sind aus dem Gel- 
tungsbereich eine Reihe von Produkten ausge- 
schlossen, deren Funktion nicht im wesentlichen 
medizinischer Art ist, selbst wenn diese Produkte 
zur Verhütung einer Krankheit oder zur Milde- 
rung einer Behinderung eingesetzt werden kön- 
nen (Beispiele: kosmetische Mittel, Mehrzweck- 
geräte im Informatikbereich). 

Die medizinische Funktion eines medizintechni- 
schen Produkts kann sowohl durch ein allein 
verwendetes Produkt erfüllt werden, als auch 
durch eine gemeinsame Anwendung mehrerer 
Produkte (z.B. Kanülen zur einmaligen Verwen- 
dung in Verbindung mit einer Infusionspumpe). 

Das Unterscheidungskriterium zwischen einem 
medizintechnischen Produkt und einem Arznei- 
mittel ist die hauptsächlich erzielte Wirkung. Ein 
Produkt, dessen hauptsächliche Wirkung durch 
pharmakologische oder immunologische Mittel 
oder durch einen Metabolismus erreicht wird, 
wird nicht als medizintechnisches Produkt ein- 
gestuft. Allerdings kann ein medizintechnisches 
Produkt zwecks Erhöhung seiner Wirksamkeit 
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als festen Bestandteil einen medikamentösen 
Stoff enthalten (Beispiel: ein mit Heparin be- 
schichteter Katheder). 

Sofern die durch das Vorhandensein des medika- 
mentösen Stoffs erzielte Wirkung im Vergleich 
zu der hauptsächlichen Wirkung des Produkts 
sekundär ist, unterliegt das Verfahren der Kon- 
formitätsbewertung im Hinblick auf die Geneh- 
migung für das Inverkehrbringen des betreffen- 
den Produkts den Bestimmungen dieses Richtli- 
nienvorschlags. In bezug auf die mit dem Vor- 
handensein des Stoffs verbundenen Sicherheits- 
aspekte werden die erforderlichen Prüfungen 
gegebenenfalls analog zu den Verfahren gemäß 
Richtlinie 75/318/EWG durchgeführt. 

Sofern jedoch ein Produkt dazu bestimmt ist, ein 
Arzneimittel zu verabreichen und daher ein Be- 
hältnis für dieses Arzneimittel darstellt (Beispiel: 
vorgefüllte Spritze), werden die Sicherheits- 
aspekte des Produkts durch diesen Richtlinienvor- 
schlag geregelt, während das Inverkehrbringen 
des Arzneimittels der gemeinschaftlichen Arznei- 
mittelregelung unterliegt (vgl. Artikel 1 Absatz 3). 

Zu den wichtigsten rechtlichen Definitionen ge- 
hören die des „Inverkehrbringens" und des „Her- 
stellers". Das „Inverkehrbringen" beinhaltet den 
tatsächlichen Übergang eines medizintechni- 
schen Produkts vom Hersteller oder einer von die- 
sem dazu ermächtigter Person auf den Vertreiber 
oder den Anwender. Das Inverkehrbringen ist 
nicht zu verwechseln mit dem Recht gemäß der 
Richtlinie, ein medizintechnisches Produkt in der 
Europäischen Gemeinschaft in Verkehr zu brin- 
gen. Die Definition des Herstellers ist geeignet, um 
die natürlichen oder juristischen Personen festzu- 
legen, die insbesondere den Konformitätsbewer- 
tungsverfahren unterworfen sind (Artikel 10). 

In den Geltungsbereich dieses Richtlinienvor- 
schlags fallen auch medizintechnische Produkte, 
die ionisierende Strahlungen abgeben. Die 
Richtlinie enthält daher Anforderungen an die 
Auslegung und Herstellung der betreffenden 
Geräte sowie die Konformitätsbewertungs ver- 
fahren. Die Richtlinie berührt jedoch nicht die 
für die Inbetriebnahme und Anwendung dieser 
Geräte erforderliche Genehmigung gemäß 
Richtlinie 80/836/Euratom, 


2. Artikel 2 und 3 

Diese Artikel enthalten herkömmliche auf der 
„neuen Konzeption" beruhende Bestimmungen 
über das Inverkehrbringen und die Inbetrieb- 
nahme sowie die wesentlichen Anforderungen. 


3. Artikel 4 — Freier Verkehr, Produkte für 
besondere Zwecke 

In Ergänzung der herkömmlichen Klausel über 
den freien Verkehr betrifft dieser Artikel medi- 
zintechnische Produkte für besondere Zwecke, 


das heißt für klinische Prüfungen bestimmte Pro- 
dukte und Sonderanfertigungen. 

Die für klinische Prüfungen bestimmten Produk- 
te werden der Ärzteschaft in einem Stadium 
übergeben, da die absolute Einhaltung der we- 
sentlichen Anforderungen noch festzulegen ist, 
damit das Produkt Gegenstand eines Konformi- 
tätsbewertungsverfahrens sein kann. Die Durch- 
führung der klinischen Prüfungen gestattet le- 
diglich die Bestätigung der Übereinstimmung 
mit den einschlägigen wesentlichen Anforderun- 
gen. Daher tragen diese Produkte kein CE- 
Zeichen. Die Sonderanfertigungen werden auf 
Verschreibung eines Arztes oder einer sonstigen 
dazu ermächtigten Person mit Angaben zu den 
spezifischen Auslegungsmerkmalen des betref- 
fenden Produkts angefertigt. Daher ist die Ein- 
haltung der Anforderungen der Richtlinie unter 
der gemeinsamen Verantwortung des Herstellers 
und des Ausstellers der Verschreibung festgelegt, 
wodurch gerechtfertigt ist, daß diese Produkte 
nicht mit dem CE-Zeichen zu versehen sind. 


4. Artikel 5 — Verweis auf Normen 

Die Klausel über den Verweis auf harmonisierte 
Normen basiert auf der Entschließung des Rates 
vom 7. Mai 1985. 

Durch den Verweis auf bestimmte Monographi- 
en des Europäischen Arzneibuchs gemäß Absatz 
2 löst die Gemeinschaft die Verpflichtungen der 
Mitgliedstaaten gemäß dem Übereinkommen 
vom 22. Juli 1964 über die Ausarbeitung eines 
Europäischen Arzneibuchs ein. 

Auf dem Gebiet der durch diesen Vorschlag ab- 
gedeckten medizintechnischen Produkte wur- 
den im Rahmen des Europäischen Arzneibuchs 
mehrere Monographien insbesondere über chir- 
urgisches Nahtmaterial und Aspekte der Wech- 
selwirkung zwischen bestimmten Materialien 
für medizintechnische Produkte und Arzneimit- 
tel ausgearbeitet. Durch Artikel 5 Absatz 2 wer- 
den die Monographien im Sinne dieses Vor- 
schlags den harmonisierten Normen gleichge- 
stellt. Die Anwendung der Monographien bleibt 
daher freiwillig. 

Die Kommission hat dem CEN und dem Europäi- 
schen Arzneibuch vorgeschlagen, ein Memoran- 
dum für ein Abkommen abzuschließen, daß die 
jeweiligen Tätigkeitsbereiche festlegt und eine 
Zusammenarbeit auf Gebieten von gemeinsa- 
mem Interesse begründet. 


5. Artikel 6 und 6 a — Ausschüsse 

Abgesehen von der herkömmlichen Rolle des 
Ausschusses, der durch die Richtlinie 83/189/ 
EWG (vgl. Artikel 5 Absatz 3) eingesetzt wurde, 
wird der Tätigkeitsbereich des Beratenden Aus- 
schusses gemäß Richtlinie 90/385/EWG auf den 
durch diesen Vorschlag abgedeckten Bereich er- 
weitert. Dieser Ausschuß kann mit allen Fragen 
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befaßt werden, die sich im Zusammenhang mit 
der Durchführung und praktischen Anwendimg 
der Richtlinie ergeben. 

Im Zusammenhang mit der Einstufung der medi- 
zintechnischen Produkte in vier Produktklassen 
(vgl. Artikel 8 und 12) sind Maßnahmen denen 
der Charakter von Rechtsvorschriften zukommt, 
auf Gemeinschaftsebene für die betreffenden 
Produkte erforderlich. Angesichts der Art dieser 
Maßnahmen und der Auswirkungen im Hinblick 
auf den Umfang der Drittzertifizierung müssen 
diese Maßnahmen im Einklang mit dem soge- 
nannten „Regelungsausschußverfahren" getrof- 
fen werden (Variante 3 a des Beschlusses 87/373/ 
EWG des Rates vom 13. Juli 1987 über die Ein- 
führung von Verfahren zur Übertragung von 
Ausführungsbefugnissen auf die Kommission). 


6. Artikel 7 — Schutzklausel 

Dieser Artikel beruht auf der Entschließung des 
Rates vom 7. Mai 1985 über die neue Konzeption. 


7. Artikel 8 und 12 — Klassifizierung 

Um eine geeignete Staffelung des Grades der Be- 
teiligimg der genannten Stellen zu erreichen, 
sind die medizintechnischen Produkte in vier 
Produktklassen eingeteilt. Die Entscheidungsre- 
geln gemäß Anhang 9 gestatten es den Herstel- 
lern, ihre Produkte der einschlägigen Gruppe zu- 
zuordnen. Im Zweifelsfall können sich die Her- 
steller an die zuständigen Behörden wenden, die 
ihrerseits, sofern erforderlich, den gemeinschaft- 
lichen Entscheidungsprozeß einleiten können, 

Entscheidungen über die Klassifizierung medi- 
zintechnischer Produkte können sich als not- 
wendig erweisen, insbesondere wenn: 

— die Klassifizierungsregelimgen sowie die von 
der Kommission erstellten Leitlinien keine 
eindeutige Klassifizierung gestatten; 

— die mit spezifischen Produktgruppen ge- 
machten Erfahrungen eine Neueinstufung in 
Abweichimg von den Entscheidungsregelim- 
gen rechtfertigen; 

— eine Anpassung der Entscheidungsregelun- 
gen für die Klassifizierung angesichts der 
technologischen Entwicklung und/oder der 
mit den betreffenden Produkten gemachten 
Erfahrungen erforderlich ist. 


8. Artikel 9 — Informationen über Vorfälle 
nach dem Inverkehrbringen 

Durch diesen Artikel wird auf Gemeinschaftsebe- 
ne ein System der technischen Sicherheitsüber- 
wachung in bezug auf Vorfälle eingeführt, die bei 
bereits auf dem Markt befindlichen Produkten 
aufgetreten sind. Durch ein solches System sind 
die Mitgliedstaaten in der Lage, in einem frühzei- 
tigen Stadium geeignete Maßnahmen zu treffen. 


wenn ein Vorfall darauf hindeutet, daß ein Pro- 
dukt wegen eines Auslegungs- oder Herstel- 
lungsmangels die Gesundheit der Patienten oder 
der Anwender ernsthaft schädigen kann. 

Die Verpflichtungen der Hersteller, bestimmte 
Vorfälle mitzuteilen, sind in Anhang 2 Pimkt 3.1; 
Anhang 4 Punkt 3; Anhang 5 Punkt 3.1 und in An- 
hang 6 Punkt 3,1 festgelegt. Jeder Mitgliedstaat 
muß eine zentrale Stelle einrichten, die die vor- 
gelegten Berichte erfaßt und bewertet. Sofern 
seitens der einzelstaatlichen Behörden Maßnah- 
men erforderlich sind, muß der betreffende Mit- 
gliedstaat die anderen Mitgliedstaaten sowie die 
Kommission davon imterrichten. 


9. Artikel 10 Anhänge 2 — 7 — 

Konformitätsbewertungsverfahren 

Die geeigneten Konformitätsbewertungsverfah- 
ren wurden aus den vom Rat in seinem Beschluß 
90/683/EWG vom 13. Dezember 1990 verabschie- 
deten Verfahren ausgewählt und entsprechend 
den sektoralen Bedürfnissen ergänzt. Die gering- 
fügigen Ergänzungen betreffen insbesondere die 
erforderlichen Unterlagen, die Sicherheit im Fal- 
le kombinierter Produkte, die Sterilisienmgs ver- 
fahren und die klinischen Daten. Für die vier 
Klassen medizintechnischer Produkte gelten fol- 
gende Verfahren 

— Klasse I Die Konformitätsbewertimg wird 

imter der alleinigen Verantwor- 
tung des Herstellers durchgeführt 
(Modul A des Beschlusses 90/683/ 
EWG des Rates); 

— Klasse II a Der Hersteller bewertet die Aus- 

legung des Produkts unter seiner 
eigenen Verantwortung. Im Her- 
stellungsstadium ist die Beteili- 
gung einer benannten Stelle er- 
forderlich (Modul A in Verbin- 
dung mit Modul D, E oder F). Fer- 
ner kann sich der Hersteller für 
ein System der vollständigen 
Qualitätssicherung entscheiden 
(Modul H) obwohl das in diesem 
Modul genannte Verfahren stren- 
ger ist als die vorgenannten. 

— Klasse II b Auslegung und Herstellung des 

Produkts müssen unter Beteili- 
gung einer benannten Stelle erfol- 
gen. Der Hersteller kann sich ent- 
weder für das Verfahren der voll- 
ständigen Qualitätssicherung 
(Modul H) oder für eine Baumu- 
sterprüfimg (Modul B) entschei- 
den. Im letztgenannten Fall muß 
der Hersteller außerdem eines der 
Verfahren gemäß den Modulen D, 
E oder F einhalten; 

— Klasse III Die Verfahren sind weitgehend 

dieselben wie die der Klasse II b. Al- 
lerdings muß bei Anwendung eines 
Systems der vollständigen Ouali- 
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tätssicherung (Modul H) eine Prü- 
fung der Unterlagen über die Pro- 
duktauslegung erfolgen. Darüber 
hinaus müssen unabhängig von 
dem angewandten Verfahren die 
Auslegimgsimterlagen generell 
eine auf den klinischen Daten ba- 
sierende Konformitätsbewertung 
einschließen (vgl. Anhang 10. 1. 1). 

Dadurch, daß den Herstellern mehrere Verfah- 
ren offenstehen, können diese unter Berücksich- 
tigung insbesondere der bereits bestehenden Re- 
gelungen, sowie der Art und Größe ihres Unter- 
nehmens das geeignetste Verfahren auswählen. 


10. Artikel 11 — Montage und Sterilisierung 

Dieser Artikel betrifft die im handelsüblichen 
Rahmen durchgeführte Montage und Sterilisie- 
rung. Er betrifft Produkte, die bereits mit dem 
CE-Zeichen versehen sind. Die Person, die die 
betreffenden Tätigkeiten ausführt, wird nicht als 
Hersteller im Sinne der rechtlichen Definition 
betrachtet, sofern diese Tätigkeiten im Einklang 
mit den Angaben des Herstellers erfolgen. 

Wenn die Montage oder Sterilisierung dagegen 
über die vom Hersteller der Produkte festgeleg- 
ten Grenzen hinausgeht, handelt es sich um eige- 
ne Herstellungstätigkeiten, die dann den Verfah- 
ren gemäß Artikel 10 unterliegen. 

Die Verfahren gemäß Artikel 11 gelten unabhän- 
gig von der Klassifizierung eines medizintechni- 
schen Produkts. 


11, Artikel 13 — Anmeldung der für das 
Inverkehrbringen verantwortlichen 
Personen 

Dieser Artikel bezieht sich auf Produkte, die vor 
dem Inverkehrbringen nicht einer Kontrolle 
durch eine benannte Stelle unterliegen. Dies be- 
trifft Produkte der Klasse I und Sonderanferti- 
gungen. In diesem Fall muß der Hersteller oder 
die für das Inverkehrbringen verantwortliche(n) 
Person(en) den zuständigen Behörden die An- 
schrift der Firma sowie die Klasse der betreffen- 
den Produkte mitteilen. Aufgrund dieser Mittei- 
lung können die Mitgliedstaaten die betreffen- 
den in ihrem Hoheitsgebiet in Verkehr gebrach- 
ten Produkte besser kontrollieren und gegebe- 
nenfalls geeignete Maßnahmen treffen. 


12. Artikel 14 und 20 — Klinische Prüfungen 
Ethikkommissionen 

Klinische Prüfungen können sich als notwendig 
erweisen, um die unbedingte Einhaltung der 
wesentlichen Anforderungen durch ein Produkt 
bestätigen zu können. Die zuständigen Behörden 
jedes Mitgliedstaats, in dem die Prüfungen 
durchgeführt werden, müssen daher vorab infor- 
miert werden, um nötigenfalls zum Schutz der 


Gesundheit der Patienten und der öffentlichen 
Ordnung eingreifen zu können. Für implantier- 
bare Geräte und Produkte der Klasse III ist in Ar- 
tikel 14 Absatz 2 ein stillschweigendes Zulas- 
sungsverfahren festgelegt. 

Das Recht auf Eingreifen der zuständigen Behör- 
den bezieht sich auf die Aspekte der öffentlichen 
Gesundheit und Ordnung. 

Daher schließt das Eingreifen der Behörden kei- 
ne vorherige Bewertung anderer Aspekte ein, 
die Gegenstand der Konformitätsbewertungs- 
verfahren sind. Die Aufgabe der Ethikkommissi- 
on in diesem Zusammenhang ist die Bewertung 
der Annehmbarkeit des Prüfungsplans unter 
dem Aspekt der Gesundheit der Patienten und 
ethischer Überlegungen. 

Die von einer Ehtikkommission abgegebene 
Stellungnahme ist für die zuständigen Behörden 
nicht verbindlich. Jedoch kann ihnen eine solche 
Stellungnahme die Prüfung der Unterlagen er- 
leichtern. 

Derzeit ist das Bestehen von Ethikkommissionen 
noch nicht in allen Mitgliedstaaten gewährlei- 
stet. Um in der gesamten Gemeinschaft ein ver- 
gleichbares Bewertungsniveau schaffen zu kön- 
nen, wird daher in Artikel 20 gefordert, daß die 
Mitgliedstaaten der Schaffung von Ethikkom- 
missionen Priorität einräumen. 


13. Artikel 15 bis 18 — benannte Stellen, 
CE-Zeichen 

Diese Artikel enthalten Bestimmungen im Sinne 
der „neuen Konzeption". 


14. Artikel 19 — Vertraulichkeit 

Die Einhaltung der Vertraulichkeit ist im Hin- 
blick auf den persönlichen Datenschutz und an- 
gesichts der wirtschaftlichen Folgen der Verfah- 
ren für die betreffenden Parteien unerläßlich. 


15. Artikel 21 — Leitlinien 

Bei den von den Leitlinien angesprochenen Un- 
terlagen wird von den im Arzneimittelbereich 
bestehenden und in die Richtlinie 89/341/EWG 
aufgenommenen Praktiken ausgegangen. Die 
Leitlinien können nützliche Orientierungen für 
die Anwendung der Richtlinie geben, ohne daß 
sie selbst Rechtswirkung haben. Sie betreffen 
Aspekte, die nicht Gegenstand harmonisierter 
Normen sein werden. 


16. Artikel 22 — Außerkraftsetzung und 
Änderung von Richtlinien 

Die Richtlinie 76/764/EWG betrifft Quecksilber- 
thermometer aus Glas; sie hat optioneilen Cha- 
rakter. Die betreffenden Produkte und Phänome- 
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ne sind durch den Geltungsbereich dieser Richt- 
linie abgedeckt. 

Durch die Änderung der Richtlinie 84/539/EWG 
wird der Geltungsbereich dieser Richtlinie auf in 
der Tiermedizin verwendete elektrische Geräte 
beschränkt. Die für die Humanmedizin bestimm- 
ten Geräte werden durch diesen Vorschlag abge- 
deckt. 

Zweck der Änderung der Richtlinie 90/385/EWG 
ist eine Ergänzung dieser Richtlinie durch die 
Bestimmungen des vorliegenden Vorschlags, der 
horizontalen Charakter hat, so daß die Bestim- 
mungen auf sämtliche medizintechnischen Pro- 
dukte Anwendung finden. Die bestehenden Be- 
stimmungen der Richtlinie 90/385/EWG werden 
davon nicht berührt. Die Ändenmgen wirken 
sich daher nicht auf die Umsetzung der oben ge- 
nannten Richtlinie aus. 


17. Artikel 23 — Inkrafttreten 
Übergangsbestimmungen 

Artikel 23 Abs, 4 sieht eine optioneile Anwen- 
dung der Richtlinie für die medizintechnischen 
Produkte, die Gegenstand einer Drittzertifizie- 
rung sein müssen, bis Juni 1997 vor. Dieser Zeit- 
raum ist erforderlich, um eine Überlastung der 
erforderlichen Zertifizierungskapazität zu ver- 
meiden, die in einem kürzeren Übergangszeit- 
raum auftreten würde. Zur Vermeidung unnützer 
Wiederholungen und Prüfungen ist in Artikel 23 
Abs. 3 festgelegt, daß die benannten Stellen den 
Ergebnissen Rechnung tragen müssen, die aus 
im Einklang mit bereits bestehenden einzelstaat- 
lichen Regelungen durchgeführten Versuchen 
und Prüfungen vorliegen. 


18. Anhang 1 — Wesentliche Anforderungen 

Dieser Anhang übernimmt weitgehend die Be- 
stimmungen der Richtlinie 90/385/EWG. 


19. Anhang 8 — Verfahren für Produkte mit 
besonderer Zweckbestimmung 

Die Verfahren und Erklärungen, auf die dieser 
Anhang bezug nimmt, betreffen Sonderanferti- 
gungen und für klinische Prüfungen bestimmte 
Produkte. Sie basieren auf der für die Richtlinie 
des Rates über aktive implantierbare medizini- 
sche Geräte gewählten Lösung. 


20. Anhang 9 — Entscheidungsregelungen für 
die Klassifizierung 

In diesem Anhang werden die Entscheidungsre- 
gelungen festgelegt, nach denen die Klassifizie- 
rung der medizintechnischen Produkte im Hin- 
blick auf die Anwendung der Konformitätsbe- 
wertungsverfahren erfolgt. Das Konzept der 
Klassifizierung basiert im wesentlichen auf der 


Verletzlichkeit des menschlichen Körpers infol- 
ge der Anwendung eines medizintechnischen 
Produkts. Es berücksichtigt auch die Folgen von 
Funktionsmängeln medizintechnischer Produk- 
te. Die Basiskriterien der Klassifizierungsrege- 
lungen sind folgende; 

— Kontakt oder Wechselwirkung eines Pro- 
dukts mit dem menschlichen Körper; 

— Kontakt mit der verletzten Haut; 

— invasiver Charakter eines medizintechni- 
schen Produkts im Zusammengehen mit den 
Öffnungen des menschlichen Körpers oder im 
Rahmen eines chirurgischen Eingriffs; 

— Implantation eines Produkts in den Körper; 

— Kontakt mit lebenswichtigen Organen (Herz, 
zentrales Nervensystem); 

— Abgabe von Energie oder Verabreichung von 
Stoffen in oder an den Körper. 

Ausgehend von den obigen Elementen sind die 
medizintechnischen Produkte, die nicht in Kon- 
takt oder Wechselwirkung mit dem Körper ste- 
hen, generell in Klasse I aufgenommen. 

Die invasiven und implantierbaren Produkte 
oder solche, die eine Wechselwirkung mit dem 
Körper haben, gehören weitgehend (abgesehen 
von einigen besonderen Aspekten) der Klasse II a 
oder II b an. 

Eine beschränkte Anzahl von Produkten mit be- 
sonderen Bezug auf lebenswichtige Organe sind 
in Klasse III enthalten. Die durch eine Energie- 
quelle aktivierten Produkte, die grundsätzlich 
der Klasse III angehören müssen, sind bereits Ge- 
genstand der Richtlinie über aktive implantier- 
bare medizinische Geräte. Die Bestimmungen 
der letztgenannten Richtlinie entsprechen den- 
jenigen, die für die medizin technischen Produk- 
te der Klasse III festgelegt sind. 


21. Anhang 10 — Klinische Bewertung 

Anhang 10 wurde aus der Richtlinie über aktive 
implantierbare medizinische Geräte übernom- 
men. Er legt den Gegenstand der klinischen Da- 
ten und die für deren Ermittlung einzuhaltenden 
Verfahren fest. Die klinische Bewertung erfolgt 
unter der Verantwortung des Herstellers. Sie 
kann ein notwendiges Element der technischen 
Unterlagen sein, die in den Konformitätsbe wer- 
tungsverfahren vorgesehen sind. 


22. Anhänge 11 und 12 — Mindestkriterien 
für die benannten Stellen, CE-Zeichen 

Hierbei handelt es sich um Anhänge im Sinne 
der „neuen Konzeption". 
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Vorschlag für eine Richtlinie des Rates über medizintechnische Produkte 


DER RAT DER EUROPÄISCHEN 
GEMEINSCHAFTEN — 

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Euro- 
päischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf 
Artikel 100 a, 

auf Vorschlag der Kommission^), 

in Zusammenarbeit mit dem Europäischen Parla- 
ment^), 

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial- 
ausschusses^). 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Die schrittweise Errichtung des Binnenmarktes ver- 
langt entsprechende Maßnahmen; der Binnenmarkt 
umfaßt einen Raum ohne Binnengrenzen, in dem der 
freie Waren-, Personen-, Dienstleistungs- und Kapi- 
talverkehr gewährleistet ist 

Die in den Mitgliedstaaten geltenden Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften bezüglich der Sicherheit, 
des Gesundheitsschutzes und der Leistungen medi- 
zintechnischer Produkte unterscheiden sich jeweils 
nach Inhalt und Geltungsbereich. Auch die Zertifi- 
zierungs- und Kontrollverfahren für diese Produkte 
sind von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat verschieden; 
solche Unterschiede stellen Hemmnisse im innerge- 
meinschaftlichen Handel dar. 

Die einzelstaatlichen Bestimmungen, die der Sicher- 
heit und dem Gesundheitsschutz der Patienten, der 
Anwender und gegebenenfalls Dritter im Hinblick 
auf die Anwendung medizintechnischer Produkte 
dienen, bedürfen der Harmonisierung, um den freien 
Verkehr dieser Erzeugnisse auf dem Binnenmarkt zu 
gewährleisten. 

Die harmonisierten Bestimmungen müssen von den 
durch die Mitgliedstaaten im Hinblick auf die Fi- 
nanzierung des Gesundheitswesens und der Kran- 
kenversicherung getroffenen Maßnahmen, die der- 
artige Produkte direkt oder indirekt betreffen, unter- 
schieden werden. Sie lassen daher das Recht der 
Mitgliedstaaten auf Durchführung der genannten 
Maßnahmen unter Einhaltung des Gemeinschafts- 
rechts unberührt. 

Die medizintechnischen Produkte müssen einen 
hochgradigen Schutz für Patienten, Anwender und 
Dritte bieten und die vom Hersteller angegebenen 
Leistungen erreichen. Die Aufrechterhaltung bzw. 
Verbesserung des in den Mitgliedstaaten erreichten 
Schutzniveaus ist eines der wesentlichen Ziele die- 
ser Richtlinie. 



Verschiedene medizintechnische Produkte können 
dazu bestimmt sein, Arzneimittel im Sinne der Richt- 
linie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur 
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrif- 
ten über Arzneimittel^), zuletzt geändert durch die 
Richtlinie 89/391/EWG5) zu verabreichen. In diesen 
Fällen ist das Inverkehrbringen der Arzneimittel 
durch die genannte Richtlinie geregelt. Davon zu 
unterscheiden sind diejenigen medizintechnischen 
Produkte, die u.a. aus Stoffen zusammengesetzt sind, 
welche — sofern getrennt angewandt — als Arznei- 
mittel im Sinne der Richtlinie 65/65/EWG betrachtet 
werden können. In solchen Fällen, d.h. wenn Stoffe 
in medizintechnische Produkte zur Unterstützung 
ihrer Funktion eingebaut sind, wird das Inverkehr- 
bringen dieser Produkte durch die vorliegende 
Richtlinie geregelt. In diesem Zusammenhang müs- 
sen bei biologischer Verfügbarkeit solcher Stoffe die 
Prüfungen auf Unbedenklichkeit, Qualität und Eig- 
nung der Stoffe analog durch Anwendung der geeig- 
neten Verfahren gemäß der Richtlinie 75/318/EWG 
des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitglied- 
staaten über die analytischen, toxikologisch-phar- 
makologischen und ärztlichen oder klinischen Vor- 
schriften und Nachweise über Versuche mit Arznei- 
mittel®), zuletzt geändert durch die Richtlinie 89/341/ 
EWG^), erfolgen. 

Entsprechend den in der Entschließung des Rates 
vom 7. Mai 1985 über eine neue Konzeption auf dem 
Gebiet der technischen Harmonisierung und der 
Normung®) festgelegten Grundsätzen müssen sich 
die Regelungen bezüglich der Auslegung und Her- 
stellung medizintechnischer Produkte auf die Be- 
stimmungen beschränken, die erforderlich sind, um 
den grundlegenden Anforderungen zu genügen. Da 
es sich hier um Anforderungen grundlegender Art 
handelt, müssen diese die entsprechenden einzel- 
staatlichen Bestimmungen ersetzen. Die grundle- 
genden Anforderungen müssen mit der nötigen 
Sorgfalt angewandt werden, um dem technologi- 
schen Stand zum Zeitpunkt der Konzeption sowie 
den technischen und wirtschaftlichen Erfordernis- 
sen Rechnung zu tragen. 

Mit der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Ju- 
ni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der 
Mitgliedstaaten über aktive implantierbare medizi- 
nische Geräte®) wird die neue Konzeption erstmalig 
auf dem Gebiet der medizintechnischen Produkte 
angewandt. Im Interesse gleichartiger gemeinschaft- 
licher Regelungen für sämtliche medizintechni- 


4) ABI. Nr. 22 vom 9. 2. 1965, S. 369/65 

5) ABI. Nr. L 181 vom 28. 6. 1989, S. 44 

6) ABI. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. 1 

0 ABI. Nr. L 142 vom 25. 5. 1989, S. 11 
s) ABI. Nr. C 136 vom 4. 6. 1985, S. 1 
9) ABI. Nr. L 189 vom 20. 7. 1990, S. 17 
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sehen Produkte lehnt sich die vorliegende Richtlinie 
weitgehend an die Bestimmungen der Richtlinie 90/ 
385/EWG an. Aus denselben Gründen muß die letzt- 
genannte Richtlinie geändert werden, indem die Be- 
stimmungen der vorliegenden Richtlinie mit hori- 
zontalem Charakter in sie eingefügt werden. 

Die Gesichtspunkte der elektromagnetischen Ver- 
träglichkeit sind wesentlicher Bestandteil der Unbe- 
denklichkeit der medizintechnischen Produkte. Die 
vorliegende Richtlinie enthält insoweit Bestimmun- 
gen, die gegenüber der Richtlinie 89/336/EWG des 
Rates vom 3. Mai 1989 zur Angleichung der Rechts- 
vorschriften der Mitgliedstaaten über die elektro- 
magnetische Verträglichkeit^o), geändert durch die 
Richtlinie 90/263/EWG lex specialis sind. 

Die vorliegende Richtlinie regelt die Anforderungen 
an die Auslegung und Herstellung der ionisierende 
Strahlungen abgebenden Produkte. Diese Richtlinie 
berührt nicht die erforderliche Genehmigung ge- 
mäß Richtlinie 80/836/Euratom des Rates vom 15. Ju- 
li 1980 zur Änderung der Richtlinien, mit denen die 
Grundnormen für den Gesundheitsschutz der Bevöl- 
kerung und der Arbeitskräfte gegen die Gefahren io- 
nisierender Strahlungen festgelegt wurden^^), geän- 
dert durch die Richtlinie 84/467/Euratom^^), noch die 
Anwendung der Richtlinie 84/466/Euratom des Rates 
vom 3. September 1984 zur Festlegung der grundle- 
genden Maßnahmen im Strahlenschutz der medizi- 
nischen Untersuchungen und Behandlungen ausge- 
setzten Personen^^). Die Richtlinie 89/391/EWG des 
Rates vom 12. Juni 1989 über die Durchführung von 
Maßnahmen zur Förderung einer besseren Sicher- 
heit und Gesundheit am Arbeitsplatz^^) sowie die ein- 
schlägigen Einzelrichtlinien bleiben anwendbar. 

Die vorliegende Richtlinie läßt die Richtlinie 76/768/ 
EWG vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechts- 
vorschriften der Mitgliedstaaten über kosmetische 
MitteF®), zuletzt geändert durch die Richtlinie 91/ 
184/EWG 1^) unberührt. Die Entscheidung darüber, ob 
ein Produkt der vorgenannten oder der vorliegen- 
den Richtlinie unterliegt, erfolgt insbesondere unter 
Berücksichtigung der Zweckbestimmung des betref- 
fenden Produkts, einschließlich des Ortes seiner An- 
wendung. 

Zum Nachweis der Übereinstimmung mit den 
grundlegenden Anforderungen und zur Ermögli- 
chung der Kontrolle dieser Übereinstimmung sind 
auf europäischer Ebene harmonisierte Normen zur 
Verhütung von Risiken im Zusammenhang mit der 
Auslegung, Herstellung und Verpackung medizin- 
technischer Produkte wünschenswert. Diese auf eu- 
ropäischer Ebene harmonisierten Normen werden 
von privatrechtlichen Einrichtungen entwickelt und 
müssen ihren unverbindlichen Charakter behalten. 
Das Europäische Komitee für Normung (CEN) und 
das Europäische Komitee für elektrotechnische Nor- 


10) ABI. Nr. L 139 vom 23. 5. 1989, S. 19 

11) ABI. Nr. L 128 vom 23. 5. 1991, S. 1 

12) ABI. Nr. L 246 vom 17. 9. 1980, S. 1 
1^) ABI. Nr, L 265 vom 5. 10. 1984, S. 4 

14) ABI. Nr. L 265 vom 5. 10. 1984, S. 1 

15) ABI. Nr. L 183 vom 29. 6. 1989, S. 1 
10) ABI. Nr. L 262 vom 27. 9. 1976, S. 169 
1^) ABI. Nr. L 91 vom 12. 4. 1991, S. 59 


mung (CENELEC) sind als zuständige Gremien für 
die Ausarbeitung harmonisierter Normen im Ein- 
klang mit den am 13. November 1984 Unterzeichne- 
ten allgemeinen Leitlinien für die Zusammenarbeit 
zwischen der Kommission und diesen beiden Ein- 
richtungen anerkannt. 

Eine harmonisierte Norm im Sinne dieser Richtlinie 
ist eine technische Spezifikation (europäische Norm 
oder Harmonisierungsdokument), die im Auftrag der 
Kommission von einer dieser beider Einrichtungen 
bzw. von beiden im Einklang mit der Richtlinie 83/ 
189/EWG des Rates vom 28, März 1983 zur Festle- 
gung eines Informationsverfahrens auf dem Gebiet 
der Normen und technischen Vorschriften^®), zuletzt 
geändert durch die Entscheidung 90/230/EWG der 
Kommission^^) sowie gemäß den oben genannten all- 
gemeinen Leitlinien ausgearbeitet worden ist. 

In bezug auf die eventuelle Änderung der harmoni- 
sierten Normen ist es zweckmäßig, daß die Kommis- 
sion von dem durch die Richtlinie 83/189/EWG ein- 
gesetzten Ausschuß unterstützt wird und daß die 
erforderlichen Maßnahmen im Einklang mit dem 
Verfahren I gemäß dem Beschluß 87/373/EWG des 
Rates^o) festgelegt werden. Für spezifische Bereiche 
empfiehlt es sich, den bereits erreichten Harmoni- 
sierungsstand in Form von Monographien des Euro- 
päischen Arzneibuchs im Rahmen dieser Richtlinie 
zu übernehmen. Daher können mehrere Monogra- 
phien des Europäischen Arzneibuchs den oben 
genannten harmonisierten Normen gleichgestellt 
werden. 

Der Rat hat durch seinen Beschluß 90/683/EWG vom 
13. Dezember 1990 über die in den technischen Har- 
monisierungsrichtlinien zu verwendenden Module 
für die verschiedenen Phasen der Konformitätsbe- 
wertungsverfahren^i) harmonisierte Vorschriften auf 
dem Gebiet der Konformitätsbewertungsverfahren 
festgelegt. Durch die Anwendung dieser Module auf 
die medizintechnischen Produkte kann die Verant- 
wortung der Hersteller und der Zertifizierungsstel- 
len bei den Konformitätsbewertungsverfahren unter 
Berücksichtigung der Art der betreffenden Produkte 
festgelegt werden. Die Präzisierungen dieser Modu- 
le sind durch die Art der für die medizintechnischen 
Produkte geforderten Prüfungen gerechtfertigt. 

Vor allem für die Konformitätsbewertungsverfahren 
erscheint es zweckmäßig, die Produkte in vier Klas- 
sen zu unterteilen. Die Entscheidungsregelungen 
bezüglich der Klassifizierung basieren auf der Ver- 
letzlichkeit des menschlichen Körpers und berück- 
sichtigen die potentiellen Risiken im Zusammen- 
hang mit der technischen Auslegung der Produkte 
und mit ihrer Herstellung. Die Konformitätsbewer- 
tungsverfahren für Produkte der Klasse I können ge- 
nerell unter der alleinigen Verantwortung des Her- 
stellers erfolgen, da der Grad der Verletzlichkeit 
durch diese Produkte gering ist. Für die Produkte 
der Klasse II a) ist die Beteiligung einer Zertifizie- 
rungsstelle (benannte Stelle) für das Herstellungsda- 


18) ABI. Nr. L 109 vom 26. 4. 1983, S. 7 
18) ABI. Nr. L 128 vom 18. 5. 1990, S. 13 

20) ABI. Nr. L 197 vom 18. 7. 1987, S. 33 

21) ABI. Nr. L 380 vom 31. 12. 1990, S. 13 
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tum verbindlich. Für die Produkte der Klassen II b) 
und III, die bei Funktionsstörungen ein hohes Gefah- 
renpotential darstellen, ist eine Kontrolle durch eine 
benannte Stelle in bezug auf die Auslegung der Pro- 
dukte sowie ihre Herstellung erforderlich. Die Klas- 
se III ist den kritischsten Produkten Vorbehalten, de- 
ren Inverkehrbringen eine ausdrückliche vorherige 
Zulassung im Hinblick auf die Konformität erfordert. 

Sofern die Konformität der Produkte unter der Ver- 
antwortung des Herstellers bewertet werden kann, 
müssen sich die zuständigen Behörden, insbesonde- 
re in dringenden Situationen, an eine in der Gemein- 
schaft niedergelassene, für das Inverkehrbringen zu- 
ständige Person wenden können; dies kann der Her- 
steller oder eine vom Hersteller dazu benannte in 
der Gemeinschaft niedergelassene Person sein. 

Die medizintechnischen Produkte müssen generell 
mit dem CE-Zeichen versehen sein, aus dem ihre 
Übereinstimmung mit den Vorschriften dieser Richt- 
linie hervorgeht und das Voraussetzung für den 
freien Verkehr der medizintechnischen Produkte in 
der Gemeinschaft und ihre bestimmungsgemäße In- 
betriebnahme ist. 

Im Rahmen der Bekämpfung von Aids und unter Be- 
rücksichtigung der vom Rat am 16. Mai 1989 verab- 
schiedeten Schlußfolgerungen über die künftigen 
Tätigkeiten zur Verhütung und Kontrolle von Aids 
in der Gemeinschaft^^) müssen die zum Schutz vor 
einer Infizierung mit dem HlV-Virus angewandten 
medizintechnischen Produkte einen hochgradigen 
Schutz bieten. Auslegung und Herstellung dieser 
Produkte müssen durch eine benannte Stelle geprüft 
werden. 

Die Entscheidungsregeln bezüglich der Klassifizie- 
rung gestatten im allgemeinen eine geeignete Ein- 
stufung der medizintechnischen Produkte. Ange- 
sichts der Vielfalt der Produkte und der technologi- 
schen Entwicklung auf diesem Gebiet sind zu den 
Durchführungsbefugnissen der Kommission die er- 
forderlichen Entscheidungen über die angemessene 
Einstufung der Produkte, eine Neueinstufung oder 
gegebenenfalls eine Anpassung der Entscheidungs- 
regeln zu rechnen. Da diese Fragen eng mit dem Ge- 
sundheitsschutz Zusammenhängen, ist es angemes- 
sen, daß diese Entscheidungen unter das Verfahren 
lila) gemäß dem Beschluß 87/373/EWG fallen. 

Es ist angebracht, daß die Mitgliedstaaten im Ein- 
klang mit Artikel 100 a Absatz 5 des Vertrages vor- 
läufige Maßnahmen treffen können, durch die das 
Inverkehrbringen und die Verwendung von medi- 
zintechnischen Produkten im Falle eines besonde- 
ren Risikos für die Gesundheit von Personen be- 
schränkt oder untersagt werden, vorausgesetzt, daß 
diese Maßnahmen einem gemeinschaftlichen Kon- 
trollverfahren unterliegen. 

Die Bestätigung der Einhaltung der grundlegenden 
Anforderungen kann beinhalten, daß die klinischen 
Prüfungen unter der Verantwortung des Herstellers 
durchzuführen sind. Im Hinblick auf die Durchfüh- 
rung dieser Prüfungen müssen geeignete Maßnah- 


22) ABI. Nr. C 185 vom 22. 7. 1989, S. 8 
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men zum Schutz der Volksgesundheit und der öf- 
fentlichen Ordnung festgelegt werden. 

Die Anwendung verschiedener Bestimmungen der 
vorliegenden Richtlinie muß durch Leitlinien 
erleichtert werden, die die Kommission veröffent- 
lichen wird. 

Der Gesundheitsschutz und die diesbezüglichen 
Kontrollen können durch ein System der techni- 
schen Sicherheitsüberwachung auf Gemeinschafts- 
ebene wirksam gestaltet werden. 

Diese Richtlinie erfaßt alle medizintechnischen Pro- 
dukte gemäß der Richtlinie 76/764/EWG des Rates 
vom 27. Juli 1976 über die Angleichung der Rechts- 
vorschriften der Mitgliedstaaten über medizini- 
schen Quecksilberglasthermometer mit Maximum- 
vorrichtung23), zuletzt geändert durch die Richtlinie 
84/414/EWG24). Die vorgenannte Richtlinie muß da- 
her aufgehoben werden. Aus denselben Gründen 
muß die Richtlinie 84/539/EWG des Rates vom 
17. September 1984 zur Angleichung der Rechtsvor- 
schriften der Mitgliedstaaten über die in der 
Humanmedizin und der Veterinärmedizin einge- 
setzten elektrischen Geräte^^) geändert werden — 

Hat folgende Richtlinie erlassen: 

Artikel 1 

Begriffsbestimmungen, Anwendungsbereich 

1. Diese Richtlinie gilt für medizintechnische Pro- 
dukte und Zubehör, auf das die Bestimmungen 
über medizintechnische Produkte anwendbar 
sind. 

2. Es gelten folgende Begriffsbestimmungen: 

a) Medizintechnisches Produkt (nachste- 
hend „Produkte" genannt): alle einzeln oder 
miteinander verbunden verwendeten Instru- 
mente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder 
anderen Gegenstände, einschließlich der 
Software, die vom Hersteller zur Anwendung 
beim Menschen ausschließlich oder vorwie- 
gend für folgende Zwecke bestimmt sind: 

— Diagnose, Verhütung, Überwachung, Be- 
handlung oder Linderung von Krankhei- 
ten, Verletzungen oder Behinderungen; 

— Untersuchung, Ersatz oder Veränderung 
des anatomischen Aufbaus oder eines phy- 
siologischen Vorgangs; 

— Empfängnisregelung 

und deren bestimmungsgemäße Hauptfunkti- 
on im oder am menschlichen Körper weder 
durch pharmakologische oder immunologi- 
sche Mittel noch durch Metabolismus er- 
reicht wird, deren Funktion aber durch solche 
Mittel unterstützt werden kann. 


23) ABI. Nr. L 262 vom 27. 9. 1976, S. 139 

24) ABI. Nr. L 228 vom 25. 8. 1984, S. 25 

25) ABI. Nr. L 300 vom 19. 11. 1984, S. 179 
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b) Zubehör: Gegenstand, der nach seiner vom 
Hersteller festgelegten Zweckbestimmung 
für die vorgesehene Anwendung eines Pro- 
dukts erforderlich ist, ohne selbst ein Produkt 
zu sein, 

c) Produkt für die In-vitro-Diagnose: 
Jedes Produkt, das als Reagenz, Reagenzpro- 
dukt, Ausrüstung, Instrument, Apparat oder 
System — einzeln oder miteinander verbun- 
den verwendet — vom Hersteller ausschließ- 
lich oder überwiegend zur In-vitro-Untersu- 
chung von aus dem menschlichen Körper 
stammenden Stoffen bestimmt ist und dazu 
dient, Informationen für die Aufdeckung, Dia- 
gnose, Überwachung oder Behandlung von 
physiologischen Zuständen oder Krankheits- 
bzw. Gesundheitszuständen oder angebore- 
nen Anomalien zu liefern; 

d) Sonderanfertigung: Jedes Produkt, das 
nach schriftlicher Verordnung eines entspre- 
chend qualifizierten Arztes unter seiner Ver- 
antwortung nach spezifischen Auslegungs- 
merkmalen eigens angefertigt wird und zur 
ausschließlichen Anwendung bei einem na- 
mentlich genannten Patienten bestimmt ist. 

Die oben genannte Verordnung kann auch 
von jeder anderen Person ausgestellt werden, 
die aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation 
dazu befugt ist. 

Die serienmäßig hergestellten Produkte, die 
angepaßt werden müssen, um den spezifi- 
schen Anforderungen des Arztes oder eines 
anderen beruflichen Anwenders zu entspre- 
chen, gelten nicht als Sonderanfertigungen. 

e) Für klinische Prüfungen bestimmtes 
Produkt: Jedes Produkt, das dazu bestimmt 
ist, einem entsprechend qualifizierten Arzt 
zur Durchführung von Prüfungen am Men- 
schen gemäß Anhang 10 Punkt 2. 1 in einer an- 
gemessenen medizinischen Umgebung zur 
Verfügung gestellt zu werden. 

Im Hinblick auf die Durchführung der klini- 
schen Prüfungen ist dem entsprechend quali- 
fizierten Arzt jede sonstige Person gleichge- 
stellt, die aufgrund ihrer beruflichen Qualifi- 
kation befugt ist, diese Prüfungen durchzu- 
führen. 

f) Implantierbares Produkt: Jedes Pro- 
dukt, das dafür ausgelegt ist, durch einen chir- 
urgischen Eingriff 

— ganz oder teilweise in den menschlichen 
Körper oder in eine natürliche Körperöff- 
nung eingeführt zu werden oder 

— eine Epitheloberfläche oder die Oberflä- 
che des Auges zu ersetzen 

und dazu bestimmt ist, nach dem Eingriff für 
mindestens 30 Tage an dieser Stelle zu ver- 
bleiben und das nur durch einen chirurgi- 
schen oder medizinischen Eingriff wieder ent- 
fernt werden kann. 


g) Hersteller: Die natürliche oder juristische 
Person, die insgesamt für die Auslegung, Her- 
stellung und Verpackung sowie die Etikettie- 
rung eines Produkts im Hinblick auf das In- 
verkehrbringen im eigenen Namen verant- 
wortlich ist, unabhängig davon, ob diese Tä- 
tigkeiten von dieser Person oder stellvertre- 
tend für diese von einer dritten Person ausge- 
führt werden. 

Als Hersteller gilt die natürliche oder juristi- 
sche Person, die ein oder mehrere vorgefertig- 
te Produkte montiert, abpackt, behandelt und/ 
oder kennzeichnet und/oder für die Festle- 
gung der Zweckbestimmung als Produkt im 
Hinblick auf das Inverkehrbringen im eige- 
nen Namen verantwortlich ist. Dies gilt nicht 
für Personen, die — ohne Hersteller im Sinne 
des Unterabsatzes 1 zu sein — bereits in Ver- 
kehr gebrachte Produkte für einen nament- 
lich genannten Patienten entsprechend ihrer 
Zweckbestimmung montieren oder anpassen. 

h) Zweckbestimmung: Verwendung, für die 
das Produkt bestimmt ist und für die es ent- 
sprechend den Angaben des Herstellers in der 
Etikettierung, der Gebrauchsanweisung und/ 
oder dem Werbematerial geeignet ist. 

i) Inverkehrbringen: Erste entgeltliche 
oder unentgeltliche Überlassung eines Pro- 
dukts, das nicht für klinische Prüfungen be- 
stimmt ist, im Hinblick auf seinen Vertrieb 
und/oder seine Vermarktung innerhalb der 
Gemeinschaft, ungeachtet dessen, ob es sich 
um ein neues oder ein als neu aufbereitetes 
Produkt handelt. 

j) Inbetriebnahme: Erste bestimmungsge- 
mäße Anwendung eines Produkts auf dem ge- 
meinschaftlichen Markt 

k) Bioverfügbarkeit: Freisetzung eines 

Stoffs im oder am menschlichen Körper, so 
daß eine Wechselwirkung mit dem Körper auf 
angemessene Weise festgestellt werden kann. 

3. Ist ein Produkt dazu bestimmt, einen als Arznei- 
mittel im Sinne von Artikel 1 der Richtlinie 65/65/ 
EWG definierten Stoff zu verabreichen, so unter- 
liegt dieser Stoff der in der genannten Richtlinie 
festgelegten Regelung der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen. 

4. Sofern ein Produkt als festen Bestandteil einen 
Stoff enthält, der — gesondert verwendet — als 
Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 der Richtlinie 
65/65/EWG betrachtet werden kann, ist dieses 
Produkt gemäß der vorliegenden Richtlinie zu be- 
werten und zuzulassen. 

5. Diese Richtlinie gilt nicht für: 

a) Produkte, die für die In-vitro-Diagnose be- 
stimmt sind; 

b) aktive implantierbare medizinische Geräte 
gemäß der Richtlinie 90/385/EWG. 

6. Diese Richtlinie ist eine Einzelrichtlinie im Sinne 
von Artikel 2 Abs. 2 der Richtlinie 89/336/EWG. 
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7. Diese Richtlinie berührt weder die Anwendung 
der Richtlinie 80/386/Euratom, noch die Anwen- 
dung der Richtlinie 84/466/Euratom. 

8. Diese Richtlinie berührt nicht die Anwendung 
der Richtlinie 76/768/EWG. Die Entscheidung 
darüber, ob ein Produkt der vorgenannten oder 
der vorliegenden Richtlinie unterliegt, erfolgt 
insbesondere unter Berücksichtigung der Zweck- 
bestimmung des betreffenden Produkts, ein- 
schließlich des Ortes seiner Anwendung. 

Artikel 2 

Inverkehrbringen und Inbetriebnahme 

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen 
Maßnahmen, damit die Produkte nur in Verkehr ge- 
bracht und in Betrieb genommen werden dürfen, so- 
fern sie die Sicherheit und die Gesundheit der Pati- 
enten, der Anwender und gegebenenfalls Dritter bei 
sachgemäßer Installation, Wartung und bestim- 
mungsgemäßer Verwendung nicht gefährden. 

Artikel 3 

Grundlegende Anforderungen 

Die Produkte müssen den für sie unter Berücksich- 
tigung der Zweckbestimmung der betreffenden Pro- 
dukte geltenden Anforderungen gemäß Anhang 1 
genügen. 

Artikel 4 

Freier Verkehr, Produkte für besondere Zwecke 

1. Die Mitgliedstaaten behindern auf ihrem Ho- 
heitsgebiet nicht das Inverkehrbringen und die 
Inbetriebnahme von Produkten, die das CE- 
Zeichen tragen. 

2. Die Mitgliedstaaten treffen keine Maßnahmen, 
um zu verhindern, daß: 

— die für klinische Prüfungen bestimmten Pro- 
dukte den Ärzten oder den dazu befugten Per- 
sonen zur Verfügung gestellt werden können, 
wenn sie den Bedingungen gemäß Artikel 15 
und Anhang 8 entsprechen? 

— die Sonderanfertigungen in Verkehr gebracht 
und in Betrieb genommen werden können, 
wenn sie den Bedingungen gemäß Artikel 11 
in Verbindung mit Anhang 8 entsprechen; den 
Produkten der Klasse II a), II b) und III muß die 
Erklärung gemäß Anhang 8 beigefügt sein. 

Diese Produkte tragen nicht das CE-Zeichen. 

3. Die Mitgliedstaaten behindern nicht — insbeson- 
dere auf Messen, Ausstellungen und Vorführun- 
gen — das Ausstellen von Produkten, die nicht 
mit dieser Richtlinie in Einklang stehen, sofern 
ein sichtbares Schild deutlich darauf hinweist, 
daß diese Produkte erst in Verkehr gebracht oder 
in Betrieb genommen werden können, wenn ihre 


Übereinstimmung mit dieser Richtlinie festge- 
stellt ist. 

4. Die Mitgliedstaaten können verlangen, daß die 
Angaben gemäß Anhang 1 Punkte 13.3 und 13.6 
bei der Übergabe an den endgültigen Anwender 
in der bzw. den jeweiligen Landessprachen vor- 
liegen, unabhängig davon, ob das Produkt zu be- 
ruflichen oder sonstigen Zwecken eingesetzt wer- 
den soll. 

Artikel 5 

Verweis auf Normen 

1. Die Mitgliedstaaten gehen davon aus, daß die 
Produkte den grundlegenden Anforderungen ge- 
mäß Artikel 3 genügen, sofern sich diese Produkte 
im Einklang mit den entsprechenden Bestimmun- 
gen der harmonisierten Normen befinden, deren 
Fundstellen im Amtsblatt der Europäischen Ge- 
meinschaften veröffentlicht sind; die Mitglied- 
staaten veröffentlichen die Fundstellen der ein- 
zelstaatlichen Normen, durch die die vorgenann- 
ten harmonisierten Normen umgesetzt werden. 

2. Der Verweis auf harmonisierte Normen im Sinne 
dieser Richtlinie schließt auch die Monographien 
des Europäischen Arzneibuchs über chirurgisches 
Nahtmaterial sowie die Aspekte der Wechselwir- 
kung zwischen Arzneimitteln und Materialien 
von Produkten, die Behältnisse darstellen, ein, de- 
ren Fundstellen im Amtsblatt der Europäischen 
Gemeinschaften veröffentlicht sind. 

3. Ist die Kommission aufgrund eigener Erwägun- 
gen oder infolge des Antrages eines Mitgliedstaa- 
tes der Auffassung, daß die harmonisierten Nor- 
men nicht restlos den grundlegenden Anforde- 
rungen gemäß Artikel 3 entsprechen, so werden 
die von den Mitgliedstaaten zu treffenden Maß- 
nahmen in bezug auf diese Normen und die Ver- 
öffentlichung gemäß Absatz 1 nach dem in Artikel 
6 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen. 


Artikel 6 

Ausschuß „Normen und technische Vorschriften“ 

1, Die Kommission wird von dem Ausschuß gemäß 
Artikel 5 der Richtlinie 83/189/EWG unterstützt 

2. Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem 
Ausschuß einen Entwurf der zu treffenden Maß- 
nahmen. Der Ausschuß gibt eine Stellungnahme 
zu diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die 
der Vorsitzende unter Berücksichtigung der 
Dringlichkeit der betreffenden Frage — erforder- 
lichenfalls durch eine Abstimmung — festsetzen 
kann. 

Die Stellungnahme wird in das Protokoll aufge- 
nommen; darüber hinaus hat jeder Mitgliedstaat 
das Recht zu verlangen, daß sein Standpunkt im 
Protokoll festgehalten wird. 

Die Kommission berücksichtigt soweit wie mög- 
lich die Stellungnahme des Ausschusses. Sie un- 
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terrichtet dem Ausschuß darüber, inwieweit sie 
seine Stellungnahme berücksichtigt hat. 


Artikel 7 

Ausschuß „Medizintechnische Produkte“ 

1 . Die Kommission wird von dem Ausschuß gemäß 
Artikel 6 Abs. 2 der Richtlinie 90/385/EWG unter- 
stützt. 

2. Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem 
Ausschuß einen Entwurf der zu treffenden Maß- 
nahmen. Der Ausschuß gibt seine Stellungnahme 
zu diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die 
der Vorsitzende unter Berücksichtigung der 
Dringlichkeit der betreffenden Frage festsetzen 
kann. Die Stellungnahme wird mit der Mehrheit 
abgegeben, die in Artikel 148 Absatz 2 des Ver- 
trags für die Annahme der vom Rat auf Vorschlag 
der Kommission zu fassenden Beschlüsse vorgese- 
hen ist. Bei den Abstimmungen im Ausschuß wer- 
den die Stimmen der Vertreter der Mitgliedstaa- 
ten gemäß dem vorgenannten Artikel gewogen. 
Der Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht 
teil. 

Die Kommission erläßt die beabsichtigten Maß- 
nahmen, wenn sie mit der Stellungnahme des 
Ausschusses übereinstimmen. 

Stimmen die beabsichtigten Maßnahmen mit der 
Stellungnahme des Ausschusses nicht überein 
oder liegt keine Stellungnahme vor, so unterbrei- 
tet die Kommission dem Rat unverzüglich einen 
Vorschlag für die zu treffenden Maßnahmen. Der 
Rat beschließt mit qualifizierter Mehrheit. 

Hat der Rat innerhalb einer Frist von drei Mona- 
ten, gerechnet vom Zeitpunkt seiner Befassung, 
keinen Beschluß gefaßt, so werden die vorge- 
schlagenen Maßnahmen von der Kommission er- 
lassen, 

3. Der Ausschuß kann jede Frage im Zusammen- 
hang mit der Durchführung dieser Richtlinie prü- 
fen. 


Artikel 8 
Schutzklausel 

1 . Stellt ein Mitgliedstaat fest, daß Produkte die Ge- 
sundheit und/oder die Sicherheit der Patienten, 
der Anwender oder gegebenenfalls Dritter ge- 
fährden können, auch wenn sie sachgemäß instal- 
liert, gewartet und ihrer Zweckbestimmung ent- 
sprechend verwendet werden, so trifft er alle ge- 
eigneten vorläufigen Maßnahmen, um diese Pro- 
dukte vom Markt zurückzuziehen, ihr Inverkehr- 
bringen oder ihre Inbetriebnahme zu verbieten 
oder einzuschränken. 

Der Mitgliedstaat teilt der Kommission unverzüg- 
lich diese Maßnahmen mit, nennt die Gründe für 
seine Entscheidung und gibt insbesondere an, ob 
die Nichtübereinstimmung mit dieser Richtlinie 
zurückzuführen ist auf: 


a) die Nichteinhaltung der in Artikel 3 genann- 
ten grundlegenden Anforderungen, 

b) eine unzulängliche Anwendung der Normen 
gemäß Artikel 5, sofern die Anwendung dieser 
Normen behauptet wird, 

c) einen Mangel in diesen Normen selbst. 

Die Maßnahmen bleiben anwendbar bis zum In- 
krafttreten des in Absatz 2 vorgesehenen Rechts- 
akts. 

2. Die in Absatz 1 genannten Maßnahmen werden 
durch einen Rechtsakt der Kommission bestätigt 
und — gegebenenfalls in geänderter Form auf die 
gesamte Gemeinschaft ausgeweitet oder aufgeho- 
ben. 

Werden die nach Absatz 1 getroffenen Maßnah- 
men auf das Vorliegen eines Mangels in den in 
Artikel 5 genannten Normen gestützt, so findet 
das Verfahren gemäß Artikel 6 Absatz 2 Anwen- 
dung. 

3. Ist ein mit dieser Richtlinie nicht übereinstim- 
mendes Produkt mit dem CE-Zeichen versehen, 
so ergreift der zuständige Mitgliedstaat gegen- 
über demjenigen, der das Zeichen angebracht hat, 
die geeigneten Maßnahmen und unterrichtet da- 
von die Kommission und die übrigen Mitglied- 
staaten. 

4 . Die Kommission sorgt dafür, daß die Mitglied- 
staaten über den Verlauf und die Ergebnisse die- 
ses Verfahrens unterrichtet werden. 


Artikel 9 
Klassifizierung 

1 . Die Produkte werden in die Klassen I, II a), II b) 
und III eingestuft. Die Klassifizierung erfolgt nach 
den Entscheidungsregeln für die Klassifizierung 
gemäß Anhang 9. 

2. Ergeben sich aus der Anwendung der Regeln ge- 
mäß Anhang 9 Zweifel bezüglich der Klassifizie- 
rung, so kann der Hersteller oder sein in der Ge- 
meinschaft niedergelassener Bevollmächtigter 
die zuständigen Behörden auffordern, eine Ent- 
scheidung zu treffen. Ergibt sich aus der Anwen- 
dung der oben genannten Regeln ein Streitfall 
zwischen dem Hersteller und der betreffenden 
benannten Stelle gemäß Artikel 16, so befaßt letz- 
tere die zuständigen Behörden, die dann eine Ent- 
scheidung treffen. 

3. Die Entscheidungsregeln bezüglich der Klassifi- 
zierung gemäß Anhang 9 können in Übereinstim- 
mung mit dem Verfahren gemäß Artikel 7 Abs, 2 
entsprechend dem technischen Fortschritt und 
den aufgrund des Informationssystems gemäß Ar- 
tikel 9 verfügbaren Informationen angepaßt wer- 
den. 
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Artikel 10 

Informationen über Vorkommnisse 
nach dem Inverkehrbringen 

1 . Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen 
Maßnahmen, damit die ihnen zur Kenntnis ge- 
brachten Angaben gemäß den Bestimmungen 
dieser Richtlinie zu den nachstehend aufgeführ- 
ten Vorkommnissen im Zusammenhang mit ei- 
nem Produkt der Klassen II a), II b) oder III zentral 
erfaßt und bewertet werden: 

a) jede Änderung der Merkmale und/oder der 
Leistung eines Produkts sowie jede Unsachge- 
mäßigkeit in bezug auf die Kennzeichnung 
oder die Gebrauchsanweisung, die geeignet 
ist, zum Tode oder zu einer schwerwiegenden 
Verschlechterung des Gesundheitszustands 
eines Patienten oder eines Anwenders zu füh- 
ren, oder dazu geführt hat, 

b) jeder mit einem Produkt verbundene techni- 
sche oder medizinische Grund, der zum syste- 
matischen Rückruf vom Markt von Produkten 
desselben Typs durch den Hersteller geführt 
hat. 

2. Sofern ein Mitgliedstaat die Ärzteschaft oder me- 
dizinische Einrichtungen dazu verpflichtet, den 
zuständigen Behörden die Vorkommnisse gemäß 
Absatz 1 mitzuteilen, trifft er die erforderlichen 
Maßnahmen, damit der Hersteller des betreffen- 
den Produkts oder sein in der Gemeinschaft nie- 
dergelassener Bevollmächtigter ebenfalls von 
dem Vorkommnis unterrichtet werden. 

3. Nach Prüfung des Vorkommnisses durch die Mit- 
gliedstaaten, womöglich gemeinsam mit dem 
Hersteller, unterrichten die Mitgliedstaaten un- 
beschadet des Artikels 8 die Kommission und die 
übrigen Mitgliedstaaten unverzüglich über die 
Vorkommnisse gemäß Absatz 1, für die Maßnah- 
men getroffen bzw. ins Auge gefaßt wurden. 

4. Die Kommission erläßt die Maßnahmen, die zum 
Funktionieren des in den Absätzen 1, 2 und 3 ge- 
nannten Informationssystems sowie zur Vorlage 
der Informationen erforderlich sind. 

Artikel 11 

Konformitätsbewertung 

1 . Für alle Produkte der Klasse III mit Ausnahme 
der Sonderanfertigungen und der für klinische 
Prüfungen bestimmten Produkte muß der Her- 
steller, damit das CE-Zeichen angebracht wer- 
den kann, nach seiner Wahl 

a) das Verfahren der EG -Konformitätserklärung 
(vollständiges Qualitätssicherungssystem) 
gemäß Anhang 2 einhalten oder 

b) das Verfahren er EG -Baumusterprüfung ge- 
mäß Anhang 3 einhalten, und zwar in Verbin- 
dung mit 

(i) dem Verfahren der EG -Prüfung gemäß 
Anhang 4 


oder 

(ii) dem Verfahren der EG -Konformitätser- 
klärung (Qualitätssicherung der Produk- 
tion) gemäß Anhang 5, 

2. Für alle Produkte der Klasse II a) mit Ausnahme 
der Sonderanfertigungen und der für klinische 
Prüfungen bestimmten Produkte muß der Her- 
steller, damit das CE-Zeichen angebracht wer- 
den kann, das Verfahren der EG-Konformitätser- 
klärung gemäß Anhang 7 "einhalten, und zwar 
nach seiner Wahl in Verbindung mit 

a) dem Verfahren der EG-Prüfung gemäß An- 
hang 4, 

oder 

b) dem Verfahren der EG -Konformitätserklä- 
rung gemäß Anhang 5 

oder 

c) dem Verfahren der EG -Konformitätserklä- 
rung (Qualitätssicherung des Produkts) ge- 
mäß Anhang 6. 

Anstelle der obengenannten Verfahren kann der 
Hersteller auch das Verfahren gemäß Absatz 3 
Buchstabe a) anwenden. 

3. Für alle Produkte der Klasse II b) mit Ausnahme 
der Sonderanfertigungen und der für klinische 
Prüfungen bestimmten Produkte muß der Her- 
steller, damit das CE-Zeichen angebracht wer- 
den kann, nach seiner Wahl eines der beiden fol- 
genden Verfahren einhalten: 

a) das Verfahren der EG -Konformitätserklärung 
(vollständiges Qualitätssicherungssystem) 
gemäß Anhang 2; in diesem Fall findet Ziffer 
4 des Anhangs 2 keine Anwendung, 

b) das Verfahren der EG -Baumusterprüfung ge- 
mäß Anhang 3 in Verbindung mit: 

(i) dem Verfahren der EG-Prüfung gemäß 
Anhang 4, 

oder 

(ii) dem Verfahren der EG -Konformitätser- 
klärung (Qualitätssicherung der Produk- 
tion) gemäß Anhang 5 

oder 

(iii) dem Verfahren der EG -Konformitätser- 
klärung (Qualitätssicherung des Pro- 
dukts) gemäß Anhang 6. 

4. Für alle Produkte der Klasse I mit Ausnahme der 
Sonderanfertigungen und der für klinische Prü- 
fungen bestimmten Produkte muß der Hersteller 
das Verfahren gemäß Anhang 7 einhalten und 
vor dem Inverkehrbringen die erforderliche EG- 
Konformitätserklärung ausstellen. 

5. Für alle Sonderanfertigungen muß der Herstel- 
ler das Verfahren gemäß Anhang 8 einhalten und 
vor dem Inverkehrbringen jedes Produkts die Er- 
klärung gemäß dem genannten Anhang ausstel- 
len. 
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6. Bei dem Verfahren der Konformitätsbewertung 
für ein Produkt berücksichtigen der Hersteller 
und/oder die benannte Stelle die Ergebnisse, die 
aufgrund der gegebenenfalls vorgenommenen 
Bewertung und Prüfung gemäß den Bestimmun- 
gen dieser Richtlinie in einem Zwischen Stadium 
der Herstellung vorliegen. 

7. Der Hersteller kann seinen in der Gemeinschaft 
niedergelassenen Bevollmächtigten beauftra- 
gen, Verfahren gemäß den Anhängen 3, 4, 7 und 8 
durchzuführen. 

8 . Sofern das Verfahren der Konformitätsbewer- 
tung die Beteiligung einer benannten Stelle vor- 
aussetzt, kann sich der Hersteller oder sein in der 
Gemeinschaft niedergelassener Bevollmächtig- 
ter im Rahmen der Aufgaben, für die diese Stelle 
benannt worden ist, an eine entsprechende Stel- 
le seiner Wahl wenden. 

9. Die von den benannten Stellen getroffenen Ent- 
scheidungen gemäß den Anhängen 2 und 3 ha- 
ben eine Gültigkeitsdauer von höchstens fünf 
Jahren und sind auf Antrag jeweils um fünf Jahre 
zu verlängern. 

10 . Die Unterlagen und der Schriftwechsel über die 
Verfahren gemäß den Absätzen 1 bis 5 werden in 
der Landessprache des Mitgliedstaates abgefaßt, 
in dem diese Verfahren durchgeführt werden, 
oder aber in einer Sprache, die von der benann- 
ten Stelle anerkannt wird. 

Artikel 12 

Montage und Sterilisierung 

1 . Jede natürliche oder juristische Person, die Pro- 
dukte, die das CE -Zeichen tragen, entsprechend 
ihrer Zweckbestimmung und innerhalb der vom 
Hersteller vorgesehenen Anwendungsbeschrän- 
kungen bezüglich ihrer Vereinbarkeit mit ande- 
ren Produkten montiert, um sie in Form eines Sy- 
stems, einer Ausrüstung oder chirurgischen Zube- 
hörs in Verkehr zu bringen, muß eine Erklärung 
des Inhalts abgeben, daß 

a) die gegenseitige Vereinbarkeit der Produkte, 
die das System, die Ausrüstung oder das chir- 
urgische Zubehör ausmachen, im Einklang mit 
den Anweisungen des Herstellers geprüft und 
diese Montage entsprechend den Anweisun- 
gen durchgeführt wurde; 

b) die Verpackung des Systems, der Ausrüstung 
oder des chirurgischen Zubehörs gegebenen- 
falls unter Berücksichtigung der Anweisungen 
des Herstellers oder der für die einzelnen Pro- 
dukte geltenden Beschränkungen erfolgt ist; 

c) alle obengenannten Tätigkeiten in geeigneter 
Weise durchgeführt und kontrolliert wurden. 

Derartige Systeme, Ausrüstungen oder chirurgi- 
sches Zubehör sind nicht mit einem zusätzlichen 
CE-Zeichen zu versehen. Ihnen müssen, soweit 
angezeigt, Informationen gemäß Anhang 1 Punkt 
13 beigefügt sein, die gegebenenfalls auch die 


vom Hersteller der montierten Produkte mitgelie- 
ferten Hinweise enthalten. 

2. Jede natürliche oder juristische Person, die im 
Rahmen einer in Absatz 1 genannten Tätigkeit 
Produkte, die das CE-Zeichen tragen, sterilisiert, 
muß eines der Verfahren gemäß Anhang 4 oder 5 
nach eigener Wahl an wenden. Die Anwendung 
der obengenannten Anhänge und die Beteiligung 
der benannten Stelle sind auf die Aspekte betref- 
fend den Erhalt der Sterilität beschränkt. Die Per- 
son muß eine Erklärung abgeben, aus der hervor- 
geht, daß die Sterilisierung gemäß den Anwei- 
sungen des Herstellers erfolgt ist. 

3. Dieser Artikel gilt nicht, wenn eines der betref- 
fenden Produkte kein CE-Zeichen trägt oder 
wenn das CE-Zeichen für eines der Produkte ei- 
nem anderen Zweck zugeführt wurde. 


Artikel 13 

Klassifizierung und Abweichungsklausel 

1 . Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, daß: 

a) die Anwendung der Entscheidungsregeln ge- 
mäß Anhang 9 eine Entscheidung über die 
Klassifizierung eines Produkts oder einer be- 
stimmten Produkt gruppe erfordert; 

oder 

b) ein Produkt oder eine bestimmte Produkt- 
gruppe abweichend von den Bestimmungen in 
Anhang 9 in eine andere Klasse einzustufen ist; 

oder 

c) die Konformität eines Produkts oder einer Pro- 
duktgruppe abweichend von den Bestimmun- 
gen in Artikel 11 in ausschließlicher Anwen- 
dung eines bestimmten Verfahrens festgestellt 
werden soll, das aus den in Artikel 11 vorgese- 
henen Verfahren auszuwählen ist, 

so legt er der Kommission einen entsprechenden 
ausreichend begründeten Antrag vor und fordert 
diese auf, die erforderlichen Maßnahmen zu tref- 
fen. Gegebenenfalls werden diese Maßnahmen 
im Einklang mit dem Verfahren gemäß Artikel 7 
Absatz 2 erlassen. 

2. Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten 
über die getroffenen Maßnahmen und veröffent- 
licht gegebenenfalls die geeigneten Teile dieser 
Maßnahmen im Amtsblatt der Europäischen Ge- 
meinschaften. 

Artikel 14 

Anmeldung der für das Inverkehrbringen 
verantwortlichen Personen 

1 . Jeder Hersteller, der im eigenen Namen Produkte 
im Einklang mit dem Verfahren gemäß Artikel 11 
Abs. 4 und 5 in Verkehr bringt, muß den zuständi- 
gen Behörden des Mitgliedstaats, in dem er sei- 
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nen Sitz hat, die Anschrift der Firma sowie die Art 
der betreffenden Produkte mitteilen. 

2. Sofern ein Hersteller, der im eigenen Namen me- 
dizintechnische Produkte gemäß Absatz 1 in Ver- 
kehr bringt, keinen Firmensitz in einem Mitglied- 
staat hat, muß er die in der Gemeinschaft nieder- 
gelassene(n) für das Inverkehrbringen verant- 
wortliche(n) Person(en) benennen. Diese Personen 
müssen den zuständigen Behörden des Mitglied- 
staats, in dem sie ihren Sitz haben, die Anschrift 
der Firma sowie die Art der betreffenden Produk- 
te mitteilen. 

3. Die Mitgliedstaaten unterrichten auf Anfrage die 
übrigen Mitgliedstaaten und die Kommission 
über die in den Absätzen 1 und 2 genannten Da- 
ten. 

Artikel 15 

Klinische Prüfungen 

L Bei Produkten der Klasse I, II a und II b, die für kli- 
nische Prüfungen bestimmt sind, wendet der Her- 
steller oder sein in der Gemeinschaft niedergelas- 
sener Bevollmächtigter das Verfahren gemäß An- 
hang 8 an und hält die betreffende Erklärung den 
zuständigen Behörden zur Verfügung. 

2. Die klinischen Prüfungen müssen im Einklang 
mit den Bestimmungen von Anhang 10 durchge- 
führt werden. Diese Bestimmungen werden nach 
dem Verfahren gemäß Artikel 7 Abs. 2 angepaßt. 

3. Bei Produkten der Klasse III sowie bei implantier- 
baren Produkten der Klasse II a oder II b, die für 
klinische Prüfungen bestimmt sind, wendet der 
Hersteller oder sein in der Gemeinschaft nieder- 
gelassener Bevollmächtigter das Verfahren ge- 
mäß Anhang 8 an und übermittelt den zuständi- 
gen Behörden des Mitgliedstaats, in dem die 
Durchführung der Prüfungen vorgesehen ist, min- 
destens 45 Tage vor Beginn der Prüfungen die Er- 
klärung gemäß dem oben genannten Anhang. 

Der Hersteller kann mit den betreffenden klini- 
schen Prüfungen nach Ablauf einer Frist von 45 
Tagen nach dieser Mitteilung beginnen, es sei 
denn, die zuständigen Behörden haben ihm inner- 
halb dieser Frist eine auf Gründe der Volksge- 
sundheit oder der öffentlichen Ordnung gestellte 
gegenteilige Entscheidung mitgeteilt. 

4. Die Mitgliedstaaten treffen gegebenenfalls die er- 
forderlichen Maßnahmen zum Schutz der Volks- 
gesundheit und der öffentlichen Ordnung. 

5. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft nie- 
dergelassener Bevollmächtigter hält den Bericht 
gemäß Anhang 10 Ziffer 2. 3. 7 den zuständigen Be- 
hörden zur Verfügung. 

6. Die Bestimmungen der Absätze 1 und 2 gelten 
nicht, wenn die klinischen Prüfungen mit Produk- 
ten durchgeführt werden, die gemäß Artikel 11 
das CE-Zeichen tragen dürfen, es sei denn, daß 
diese Prüfungen eine andere Zweckbestimmung 
der Produkte zum Gegenstand haben als die in 


dem Verfahren zur Bewertung der Konformität 
vorgesehene. Die einschlägigen Bestimmungen 
des Anhangs 10 bleiben anwendbar. 


Artikel 16 
Benannte Stellen 

1. Die Mitgliedstaaten teilen den übrigen Mitglied- 
staaten und der Kommission die Stellen mit, die 
sie für die Durchführung der Aufgaben im Zusam- 
menhang mit den Verfahren gemäß den Artikeln 
11 und 18 benannt haben; sie teilen außerdem die 
spezifischen Aufgaben mit, mit denen die Stellen 
betraut wurden. In dieser Richtlinie werden diese 
Stellen „benannte Stellen" genannt. 

Die Kommission verleiht diesen Stellen eine 
Kennummer, die sie ihnen sowie den Mitglied- 
staaten mitteilt. Sie veröffentlicht im Amtsblatt 
der Europäischen Gemeinschaften ein Verzeich- 
nis der benannten Stellen einschließlich ihrer 
Kennummer sowie die Aufgaben, für die diese be- 
nannt wurden. Die Kommission sorgt für die Fort- 
schreibung dieses Verzeichnisses. 

2. Die Mitgliedstaaten wenden für die Benennung 
der Stellen die Mindestkriterien gemäß Anhang 
11 an. Von den Stellen, die den in den einschlägi- 
gen harmonisierten Normen festgelegten Krite- 
rien entsprechen, wird angenommen, daß sie den 
einschlägigen Mindestkriterien genügen. 

3. Ein Mitgliedstaat, der eine Stelle benannt hat, 
muß diese Benennung widerrufen, wenn er fest- 
stellt, daß die Stelle den Kriterien gemäß Absatz 2 
nicht mehr genügt. Er setzt die anderen Mitglied- 
staaten und die Kommission unverzüglich davon 
in Kenntnis. 

4. Die benannte Steile und der Hersteller oder sein 
in der Gemeinschaft niedergelassener Bevoll- 
mächtigter legen im gemeinsamen Einvernehmen 
die Fristen für die Durchführung der Bewertun- 
gen und Prüfungen gemäß den Anhängen 2 bis 6 
fest. 

Artikel 17 
CE-Zeichen 

1. Alle Produkte mit Ausnahme von Sonderanferti- 
gungen und Produkten, die für klinische Prüfun- 
gen bestimmt sind und als den grundlegenden 
Anforderungen gemäß Artikel 3 entsprechende 
Produkte gelten, müssen bei ihrem Inverkehr- 
bringen mit einem CE-Konformitätszeichen ver- 
sehen sein. 

2. Das CE-Konformitätszeichen gemäß Anhang 12 
muß, sofern durchführbar und angemessen, in 
deutlich sichtbarer, leicht lesbarer und unaus- 
löschbarer Form auf dem Produkt und/oder auf 
der Hand eis Verpackung sowie auf der Ge- 
brauchsanweisung angebracht sein. 

Außer dem CE-Zeichen müssen die Kennummer 
der für die Durchführung der Verfahren gemäß 
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den Anhängen 2, 4, 5 und 6 verantwortlichen be- 
nannten Stelle sowie die beiden letzten Ziffern 
der Jahreszahl der Anbringung des Zeichens auf- 
geführt sein. 

3. Bei einer wesentlichen Änderung der Zweckbe- 
stimmung eines Produkts darf das CE-Zeichen 
erst dann angebracht werden, wenn der Herstel- 
ler oder gegebenenfalls sein in der Gemeinschaft 
niedergelassener Bevollmächtigter die nach Arti- 
kel 11 anwendbaren Verfahren eingehalten hat 

4 . Zeichen, die mit dem CE -Konformitätszeichen 
verwechselt werden können, dürfen nicht ange- 
bracht werden. 

Artikel 18 

Verpflichtungen der benannten Stelle bei 
unrechtmäßiger Anbringung des CE-Zeichens 

Wird festgestellt, daß das CE-Zeichen zu Unrecht 
angebracht wurde, so trifft die benannte Stelle, die 
die Konformitätsbewertung durchgeführt hat, die 
geeigneten Maßnahmen und unterrichtet davon un- 
verzüglich den zuständigen Mitgliedstaat. Letzterer 
unterrichtet die anderen Mitgliedstaaten und die 
Kommission entsprechend. 

Artikel 19 

Verbote und Beschränkungen 

1 . Jede in Anwendung dieser Richtlinie getroffene 
Entscheidung die: 

a) ein Verbot oder eine Beschränkung des Inver- 
kehrbringens, der Inbetriebnahme eines Pro- 
dukts bzw. der Durchführung der klinischen 
Prüfungen 

oder 

b) die Aufforderung zur Zurückziehung der Pro- 
dukte vom Markt zur Folge hat, 

ist genau zu begründen. Sie wird dem Betreffen- 
den unverzüglich unter Angabe der Rechtsmittel, 
die nach dem Recht des betreffenden Mitglied- 
staats eingelegt werden können, und der Fristen 
für die Einlegung dieser Rechtsmittel mitgeteilt. 

2. Bei einer Entscheidung, die die Rücknahme der 
Produkte vom Markt auferlegt, muß der Herstel- 
ler oder sein in der Gemeinschaft niedergelasse- 
ner Bevollmächtigter die Möglichkeit haben, sei- 
nen Standpunkt zuvor darzulegen, es sei denn, 
daß eine solche Anhörung angesichts der Dring- 
lichkeit der zu treffenden Maßnahme nicht mög- 
lich ist. 

Artikel 20 
Vertraulichkeit 

Die Mitgliedstaaten sorgen unbeschadet der be- 
stehenden einzelstaatlichen Bestimmungen und 
Praktiken in bezug auf die ärztliche Geheimhal- 


tungspflicht dafür, daß alle von der Anwendung die- 
ser Richtlinie betroffenen Parteien verpflichtet sind, 
alle für die Durchführung ihrer Aufgaben erhaltenen 
Informationen vertraulich zu behandeln. Die Ver- 
pflichtungen der Mitgliedstaaten und der benann- 
ten Stellen zur gegenseitigen Unterrichtung und 
Verbreitung von Warnungen sowie die im Strafrecht 
verankerten Informationspflichten der betreffenden 
Personen werden davon nicht berührt. 

Artikel 21 
Leitlinien 

Die Kommission legt geeignete Leitlinien für die 
einheitliche Anwendung dieser Richtlinie fest, und 
zwar insbesondere über: 

a) den Anwendungsbereich der Richtlinie, 

b) die Klassifizierung der Produkte, 

c) die Verfahren der Konformitätsbewertung. 

Sie veröffentlicht diese Leitlinien im Amtsblatt der 
Europäischen Gemeinschaften. 

Artikel 22 

Aufhebung und Änderung von Richtlinien 

1 . Die Richtlinie 76/764/EWG wird zum 1. Juli 1994 
aufgehoben. 

2. Im Titel sowie in Artikel 1 der Richtlinie 94/539/ 
EWG werden die Werte „Humanmedizin und“ ge- 
strichen, 

3. Dem Artikel 1 der Richtlinie 90/385/EWG wird 
folgender Absatz angefügt: 

„6. Folgende Bestimmungen der Richtlinie .../.. ./ 
EWG des Ratesf) über medizintechnische Pro- 
dukte gelten auch für aktive implantierbare 
medizinische Geräte: Artikel 1 Abs. 2 Buch- 
stabeng) und i); Artikel 11 Abs. 6, 8 und 9 ; Arti- 
kel 13 Abs. 1 Buchstabe c in Verbindung mit 
Artikel 7; Artikel 17 Abs. 3; Artikel 19 Abs. 2; 
Artikel 20 Abs. 1 Buchstaben a und c. 

Artikel 23 

Durchführung, Übergangsbestimmungen 

1 . Die Mitgliedstaaten erlassen und veröffentlichen 
die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvor- 
schriften, um dieser Richtlinie bis spätestens 
31. Dezember 1993 nachzukommen. Sie setzen die 
Kommission unverzüglich davon in Kenntnis. 

Der Ständige Ausschuß gemäß Artikel 7 kann sei- 
ne Tätigkeit unmittelbar nach Bekanntgabe die- 
ser Richtlinie aufnehmen. Die Mitgliedstaaten 
können die in Artikel 15 genannten Maßnahmen 
innerhalb von sechs Monaten nach Bekanntgabe 
dieser Richtlinie treffen. 
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Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften er- 
lassen, nehmen sie in diesen selbst oder durch ei- 
nen Hinweis bei der amtlichen Veröffentlichung 
auf diese Richtlinie Bezug. Sie regeln die Einzel- 
heiten dieser Bezugnahme. 

Die Mitgliedstaaten wenden diese Vorschriften 
ab 1. Juli 1994 an. 

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den 
Wortlaut der innerstaatlichen Rechtsvorschriften 
mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallen- 
den Gebiet erlassen. 

3 . Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen 
Maßnahmen, damit die benannten Stellen, die ge- 
mäß Artikel 11 Absätze 1 bis 4 mit der Bewertung 
der Konformität der bereits vor der Durchführung 
dieser Richtlinie in Verkehr befindlichen Produk- 
te befaßt sind, den Ergebnissen aus den Prüfun- 
gen und Kontrollen, die gemäß den geltenden in- 
nerstaatlichen Rechtsvorschriften für diese Pro- 
dukte bereits durchgeführt wurden, und allen 
weiteren einschlägigen Angaben über Merkmale 
und Leistungen dieser Produkte Rechnung tra- 
gen. 


Geschehen zu Brüssel am . . . 


4. Die Mitgliedstaaten gestatten bis zum 30. Juni 
1997 bei Produkten, für die gemäß dieser Richtli- 
nie eines der in den Anhängen 2 bis 6 genannten 
Verfahren anzu wenden ist, das Inverkehrbringen 
und die Inbetriebnahme dieser Produkte im Ein- 
klang mit den auf ihrem Hoheitsgebiet am 30. Ju- 
ni 1994 geltenden Rechtsvorschriften. Für alle 
sonstigen Produkte, die vor dem 30. Juni 1994 
rechtmäßig in Verkehr gebracht werden, müssen 
die Mitgliedstaaten die Inbetriebnahme bis zum 
30. Juni 1995 zulassen. 

Bei den Produkten, für die eine EWG-Bauartzu- 
lassung gemäß der Richtlinie 76/764/EWG erteilt 
wurde, müssen die Mitgliedstaaten das Inver- 
kehrbringen und die Inbetriebnahme bis zum 30. 
Juni 2004 zulassen. 


Artikel 24 

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerich- 
tet. 


Im Namen des Rates 
Der Präsident 
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Anhang 1 


Grundlegende Anforderungen 


L Allgemeine Anforderungen 

1. Die Produkte müssen so ausgelegt und herge- 
stellt sein, daß ihre Anwendung weder den 
klinischen Zustand noch die Sicherheit der 
Patienten, der Anwender bzw. gegebenenfalls 
von Dritten gefährdet, wenn sie unter den vor- 
gesehenen Bedingungen und zu den vorgese- 
henen Zwecken eingesetzt werden. Die mit 
den Produkten verbundenen Risiken sind auf 
ein vertretbares Maß zu vermindern, das mit 
einem hohen Maß des Schutzes von Gesund- 
heit und Sicherheit vereinbar ist. 

2. Die vom Hersteller bei der Auslegung und der 
Konstruktion der Produkte gewählten Lösun- 
gen müssen sich nach den Grundsätzen der 
integrierten Sicherheit richten, und zwar un- 
ter Berücksichtigung des allgemein aner- 
kannten Standes der Technik. 

3. Die Produkte müssen die vom Hersteller vor- 
gegebenen Leistungen erbringen, d.h. sie 
müssen so ausgelegt und hergestellt sein, daß 
sie geeignet sind, eine oder mehrere der in Ar- 
tikel 1 Abs. 2 Buchstabe a genannten Funktio- 
nen zu erfüllen, und zwar entsprechend den 
Angaben des Herstellers. 

4. Die Merkmale und Leistungen gemäß den 
Abschnitten 1 und 3 dürfen sich nicht derart 
ändern, daß der klinische Zustand und die Si- 
cherheit der Patienten und gegebenenfalls 
von Dritten während der Lebensdauer der 
Produkte nach Maßgabe der vom Hersteller 
gemachten Angaben gefährdet werden, wenn 
diese Produkte Belastungen ausgesetzt sind, 
die unter normalen Einsatzbedingungen auf- 
treten können. 

5. Die Produkte sind so auszulegen, herzustellen 
und zu verpacken, daß sich ihre Einsatzmerk- 
male und -leistungen unter den vom Herstel- 
ler vorgesehenen Lagerungs- und Transport- 
bedingungen (Temperatur, Feuchtigkeit usw.) 
nicht ändern. 

6. Etwaige unerwünschte Nebenwirkungen 
dürfen unter Berücksichtigung der vorgege- 
benen Leistungen keine unvertretbaren Risi- 
ken darstellen. 


II. Anforderungen an die Auslegung und die 
Konstruktion 

7. Chemische und physikalische Eigenschaften 

7.1 Die Produkte müssen so ausgelegt und herge- 
stellt sein, daß die Merkmale und Leistungen 
gemäß Ziffer I „Allgemeine Anforderungen“ 


gewährleistet sind, wobei besonders auf fol- 
gende Punkte zu achten ist: 

— Auswahl der eingesetzten Werkstoffe, ins- 
besondere hinsichtlich der Toxizität und 
ggf. der Entzündlichkeit; 

— wechselseitige Verträglichkeit zwischen 
den eingesetzten Werkstoffen und den 
Geweben, biologischen Zellen sowie Kör- 
perflüssigkeiten, und zwar unter Berück- 
sichtigung der Zweckbestimmung des 
Produkts; 

7.2 Die Produkte müssen so ausgelegt, hergestellt 
und verpackt sein, daß die Gefährdung durch 
Schadstoffe und Rückstände bei bestim- 
mungsgemäßer Anwendung für das Trans- 
port-, Lager- und Bedienpersonal sowie für 
die Patienten soweit wie möglich verringert 
wird. Dabei ist besondere Aufmerksamkeit 
den exponierten Geweben sowie der Dauer 
und Häufigkeit der Exposition zu widmen. 

7.3 Die Produkte müssen so ausgelegt und herge- 
stellt sein, daß die Sicherheit ihrer Anwen- 
dung in Verbindung mit Materialien, Stoffen 
und Gasen, mit denen sie bei normaler An- 
wendung oder einer Routinebehandlung in 
Kontakt kommen, vollständig gewährleistet 
ist. 

7.4 Gehört zu den Bestandteilen eines Produkts 
ein Stoff, der bei gesonderter Anwendung als 
Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 der Richt- 
linie 65/65/EWG angesehen werden und des- 
sen Wirkung in Verbindung mit dem Produkt 
seine Bioverfügbarkeit herbeiführen kann, 
sind die Unbedenklichkeit, die Qualität und 
der Nutzen dieses Stoffes unter Berücksichti- 
gung der Zweckbestimmung des Produkts 
entsprechend den geeigneten Verfahren der 
Richtlinie 75/318/EWG, zuletzt geändert 
durch die Richtlinie 89/341 /EWG, zu überprü- 
fen. 

7.5 Die Produkte müssen so ausgelegt und herge- 
stellt sein, daß die Gefährdung der Gesund- 
heit durch Stoffe, die dem Produkt bei seiner 
Anwendung entweichen, soweit wie möglich 
verringert wird. 


8. Infektion und mikrobielle Kontamination 

8.1 Die Produkte und ihre Herstellungsverfahren 

müssen so ausgelegt sein, daß das Infektions- 
risiko für den Patienten soweit wie möglich 
verringert wird. Die Auslegung soll eine 
leichte Handhabung erlauben und die Konta- 
mination des Produkts durch den Patienten 
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oder umgekehrt während der Anwendung so 
gering wie möglich halten. 

82 Gehört zu den Bestandteilen eines Produkts 
tierisches oder menschliches Gewebe, so müs- 
sen die wechselseitigen Infektionsrisiken 
durch Auswahl geeigneter Gewebe und 
durch Verwendung geeigneter Inaktivie- 
rungs-, Konservierungs- und Prüfverfahren 
soweit wie möglich verringert werden. 

8.3 Sterile Produkte müssen so ausgelegt, herge- 
stellt und in einer nicht wiederverwendbaren 
Verpackung und/oder unter Verwendung ge- 
eigneter Verfahren so verpackt sein, daß ihre 
Sterilität beim Inverkehrbringen unter den 
vom Hersteller vorgesehenen Lager- und 
Transportbedingungen erhalten bleibt, bis 
die Steril-Verpackung beschädigt oder geöff- 
net wird. 

8.4 • Ein auf der Kennzeichnung als steril gekenn- 

zeichnetes Produkt muß nach einem geeigne- 
ten, validierten Verfahren sterilisiert worden 
sein. 

8.5 Verpackungssysteme für nicht sterile Produk- 
te müssen so beschaffen sein, daß die vorgese- 
hene Reinheit des Produkts unbeschadet er- 
halten bleibt und, wenn das Produkt vor sei- 
ner Anwendung sterilisiert werden soll, das 
Risiko einer mikrobiellen Kontamination so- 
weit wie möglich verringert wird. 

8.6 Verpackung und/oder Kennzeichnung des 
Produkts müssen eine Unterscheidung von 
gleichen oder ähnlichen Produkten erlauben, 
die sowohl in steriler als auch in nicht steriler 
Verpackung in Verkehr gebracht werden. 


9. Eigenschaften im Hinblick auf die 
Konstruktion und die 
LJmgebungsbedingungen 

9.1 Ein Produkt, das zur Anwendung in Verbin- 
dung mit anderen Produkten oder Ausrüstun- 
gen bestimmt ist, muß über sichere Anschlüs- 
se verfügen, die die Leistung der vorgesehe- 
nen Produkte nicht beeinträchtigen. Jede 
Einschränkung der Anwendung muß auf der 
Kennzeichnung oder in der Gebrauchsanwei- 
sung angegeben werden. 

9.2 Die Produkte müssen so ausgelegt und herge- 
stellt sein, daß folgende Risiken ausgeschlos- 
sen oder soweit wie möglich verringert wer- 
den: 

— Verletzungsrisiken im Zusammenhang mit 
ihren physikalischen Eigenschaften, ein- 
schließlich der Abmessungen; 

— Risiken im Zusammenhang mit vernünfti- 
gerweise vorhersehbaren Umgebungsbe- 
dingungen, insbesondere im Zusammen- 
hang mit Magnetfeldern, elektrischen 
Fremdeinflüssen, elektrostatischen Entla- 
dungen, Druck und Druckschwankungen, 
Beschleunigung; 


— Risiken im Zusammenhang mit wechsel- 
seitigen Störungen durch das gleichzeiti- 
ge Vorhandensein eines weiteren Pro- 
dukts wenn dieses für bestimmte Untersu- 
chungen oder Behandlungen normaler- 
weise erforderlich ist; 

— Risiken, die sich dadurch ergeben können, 
daß keine Wartung oder Kalibrierung vor- 
genommen werden kann, insbesondere Ri- 
siken im Zusammenhang mit 

— der Alterung der verwendeten Werk- 
stoffe; 

— der nachlassenden Genauigkeit einer 
Meß- oder Kontrolleinrichtung. 

9.3 Die Produkte müssen so ausgelegt und herge- 
stellt sein, daß bei normaler Anwendung das 
Brand- oder Explosionsrisiko beim Erstauftre- 
ten eines Defektes soweit wie möglich verrin- 
gert wird. Dies gilt insbesondere für solche 
Produkte, die in Verbindung oder im Zusam- 
menhang mit entzündlichen oder brandför- 
dernden Stoffen verwendet werden müssen. 


1 0. Produkte mi t Meßfunktion 

10.1 Produkte mit einer Meßfunktion müssen so 
ausgelegt und hergestellt sein, daß unter Be- 
rücksichtigung der Zweckbestimmung des 
Produkts eine angemessene Konstanz und 
Genauigkeit im Rahmen geeigneter Fehler- 
grenzen — entsprechend der Meßwerte den 
Angaben des Herstellers — gewährleistet 
sind. 

10.2 Meßskalen, Bedienungs- und Anzeigeeinrich- 
tungen müssen so ausgelegt sein, daß sie un- 
ter Berücksichtigung der Zweckbestimmung 
des Produkts ergonomischen Grundsätzen 
entsprechen. 

10.3 Bei Produkten mit einer Meßfunktion sind die 
gesetzlichen Einheiten im Meßwesen gemäß 
den Vorschriften der Richtlinie 80/181/EWG 
desRatesi), zuletzt geändert durch die Richtli- 
nie 89/617/EWG2), zu verwenden. 


11. Schutz vor Strahlungen 

11.1 Die Produkte müssen so ausgelegt und herge- 
stellt sein, daß die ausgesandte Strahlung kei- 
ne gefährlichen Werte erreicht. Wenn die 
Emission von Strahlung in einer gefährlichen 
Dosierung zur Erreichung eines speziellen 
medizinischen Zwecks erforderlich ist und 
dieser spezielle Zweck als vorrangig gegen- 
über den von der Emission ausgelösten Risi- 
ken angesehen werden kann, muß die Emissi- 
on vom Anwender kontrollierbar sein. 


ABI. Nr. L 39 vom 15. 2. 1980, S. 40. 
2) ABI. Nr. L 357 vom 7. 12. 1989, S. 28. 
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112 Produkte, die ionisierende Strahlungen aus- 
senden, müssen so ausgelegt und hergestellt 
sein, daß 

a) die Quantität und die Qualität der aus ge- 
sandten Strahlung eingestellt und kontrol- 
liert werden können; 

b) die berufsbedingte Exposition des Anwen- 
ders und jede unnötige Exposition des Pa- 
tienten soweit wie möglich verringert 
werden. 

11.3 Die Gebrauchsanweisung von Produkten, die 
ionisierende Strahlungen aussenden, muß ge- 
naue Angaben zu den Merkmalen der Pro- 
dukte, zu den Möglichkeiten des Strahlen- 
schutzes für Patient und Anwender und zur 
Vermeidung von Fehlbedienungen und in- 
stallationsbedingten Risiken beinhalten. 

1 1.4 Produkte, die Strahlungen aussenden, müssen 
so ausgelegt und hergestellt sein, daß eine un- 
nötige Strahlenexposition von Patient und 
Anwender soweit wie möglich verringert 
wird. 

11.5 Wenn es sich bei den Strahlungen aussenden- 
den Produkten um Instrumente, Geräte oder 
Ausrüstungen handelt, müssen diese mit visu- 
ellen und/oder akustischen Einrichtungen zur 
Anzeige der Strahlenemission ausgestattet 
sein. 


12. Anforderungen an Produkte mit externer 
oder interner Energiequelle 

12.1 Softwaregesteuerte Produkte müssen so aus- 
gelegt sein, daß eventuelle Risiken infolge 
von Fehlern im Programm soweit wie möglich 
ausgeschlossen werden. 

12.2 Produkte, bei denen die Sicherheit des Pati- 
enten von einer internen Energiequelle ab- 
hängt, müssen mit einer Einrichtung versehen 
sein, die eine Überprüfung des Ladezustandes 
der Energiequelle gestattet. 

12.3 Produkte, bei denen die Sicherheit des Pati- 
enten von einer externen Energiequelle ab- 
hängt, müssen mit einem Alarmsystem ausge- 
stattet sein, das jeden Ausfall der Energie- 
quelle signalisiert. 

12.4 Produkte, die zur Überwachung eines oder 
mehrerer klinischer Parameter eines Patien- 
ten dienen, müssen mit geeigneten Alarmsy- 
stemen ausgestattet sein, durch die der An- 
wender Situationen verhindern kann, in de- 
ren Folge der Tod oder eine erhebliche Ver- 
schlechterung des Gesundheitszustands des 
Patienten nicht ausgeschlossen werden kann. 

12.5 Die Produkte müssen so ausgelegt und herge- 
stellt sein, daß die Gefahren im Zusammen- 
hang mit der Erzeugung elektromagnetischer 
Felder, die in der Nähe befindliche weitere 
Einrichtungen oder Ausrüstungen in deren 


Funktion beeinträchtigen können, soweit wie 
möglich verringert werden. 

12.6 Schutz vor Gefahren durch elektrischen 
Strom 

Die Produkte müssen so ausgelegt und herge- 
stellt sein, daß das Risiko von Stromstößen bei 
sachgemäßer Installation und normaler An- 
wendung beim Erstauftreten eines Defekts so- 
weit wie möglich ausgeschaltet wird 

12.7 Schutz vor mechanischen und thermischen 
Gefahren 

12.7.1 Die Produkte müssen so ausgelegt und herge- 
stellt sein, daß Patient und Anwender vor me- 
chanischen Gefahren, beispielsweise im Zu- 
sammenhang mit mangelnder Festigkeit oder 
Stabilität oder infolge Vorhandenseins von 
beweglichen Teilen, geschützt sind. 

12.7.2 Die Produkte müssen so ausgelegt und herge- 
stellt sein, daß die Risiken, die durch von den 
Produkten erzeugte mechanische Schwingun- 
gen bedingt sind, unter Berücksichtigung des 
technischen Fortschritts soweit wie möglich 
verringert werden, soweit diese Schwingun- 
gen nicht im Rahmen der vorgesehenen An- 
wendung beabsichtigt sind; dabei sind die 
vorhandenen Möglichkeiten zur Minderung 
der Schwingungen, insbesondere an deren 
Ursprung, zu nutzen. 

12.7.3 Die Produkte müssen so ausgelegt und herge- 
stellt sein, daß die Risiken, die durch von den 
Produkten erzeugten Lärm bedingt sind, un- 
ter Berücksichtigung des technischen Fort- 
schritts soweit wie möglich verringert wer- 
den, soweit die akustischen Signale nicht im 
Rahmen der vorgesehenen Anwendung beab- 
sichtigt sind; dabei sind die vorhandenen 
Möglichkeiten zur Minderung des Lärms, ins- 
besondere an dessen Ursprung, zu nutzen. 

12.7.4 Vom Anwender zu bedienende Endeinrich- 
tungen und Produkte, die mit elektrischer, hy- 
draulischer oder pneumatischer Energie oder 
mit Gas betrieben werden, müssen so ausge- 
legt und hergestellt sein, daß jede mögliche 
Gefährdung soweit wie möglich verringert 
wird. 

12.7.5 Zugängliche Teile von Produkten sowie de- 
ren Umgebung dürfen keine Temperaturen 
erreichen, die bei normaler Anwendung eine 
Gefährdung darstellen können. 


12.8 Schutz vor Gefahren infolge Abgabe von 
Energie oder Stoffen an den Patienten 

12.8.1 Bei Produkten, die zur Abgabe von Energie 
oder Stoffen an den Patienten bestimmt sind, 
ist durch Auslegung und Konstruktion sicher- 
zustellen, daß die abgegebene Menge zur Ge- 
währleistung der Sicherheit von Patient und 
Anwender mit ausreichender Genauigkeit auf 
ein angemessenes Niveau eingestellt und auf 
diesem gehalten werden kann. 
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12.8.2 Um jede Abgabe unangemessener Mengen 
durch das Produkt zu verhindern und/oder zu 
signalisieren, ist dieses mit einer Absperr- 
und/oder Warneinrichtung zu versehen, die 
bei Gefahr anspricht. 

12.9 Alle Bedienungs- und Anzeigefunktionen 
müssen auf den Produkten deutlich gekenn- 
zeichnet sein. 


13. Bereitstellung von Informationen durch den 
Hersteller 

13.1 Jedem Produkt sind Informationen beizuge- 
ben, die — unter Berücksichtigung des Aus- 
bildungs- und Kenntnisstandes des vorgese- 
henen Anwenderkreises — die völlig sichere 
Anwendung des Produkts und die Ermittlung 
des Herstellers durch den Anwender möglich 
machen. 

Diese Informationen bestehen aus Angaben 
auf der Kennzeichnung und solchen in der 
Gebrauchsanweisung. Die für die sichere An- 
wendung erforderlichen Informationen müs- 
sen, soweit dies praktikabel und angemessen 
ist, auf dem Produkt selbst und/oder auf der 
Stückpackung oder, soweit zutreffend, auf der 
Handelspackung angegeben sein. Falls eine 
Kennzeichnung auf der Stückpackung nicht 
praktikabel ist, müssen die Angaben auf einer 
Begleitinformation für ein oder mehrere Pro- 
dukte erscheinen. 

Jedem Produkt muß in seiner Verpackung ei- 
ne Gebrauchsanweisung beigegeben sein. 

Eine Gebrauchsanweisung ist für Produkte 
der Klasse I und der Klasse II a dann entbehr- 
lich, wenn die sichere Anwendung des Pro- 
dukts ohne Gebrauchsanweisung vollständig 
zu gewährleisten ist. 

13.2 Die Angaben sollten nach Möglichkeit in 
Form von Symbolen gemacht werden. Wenn 
Symbole und ggf. Identifizierungsfarben ver- 
wendet werden, müssen diese den harmoni- 
sierten Normen entsprechen. Falls solche 
Normen im jeweiligen Bereich nicht existie- 
ren, müssen die Symbole und Identifizie- 
rungsfarben in der beigegebenen Produktdo- 
kumentation erläutert werden. 

13.3 Die Kennzeichnung muß folgende Angaben 
enthalten: 

a) Name oder Firma und Anschrift des Her- 
stellers, 

b) alle unbedingt erforderlichen Angaben, 
aus denen der Anwender ersehen kann, 
worum es sich bei dem Produkt oder Pak- 
kungsinhalt handelt, 

c) ggf. den Hinweis „STERIL", 

d) ggf. den Loscode — nach dem Wort „LOT" 
— oder die Seriennummer, 


e) ggf. das Datum, angegeben nach Jahr und 
Monat, bis zu dem eine gefahrlose Anwen- 
dung des Produkts möglich ist, 

f) ggf. die Angabe, daß das Produkt zum ein- 
maligen Gebrauch bestimmt ist, 

g) bei Sonderanfertigungen den Hinweis 
„Sonderanfertigung", 

h) bei für klinische Prüfungen bestimmten 
Produkten den Hinweis „ausschließlich für 
klinische Prüfungen", 

i) ggf. besondere Lagerungs- und/oder War- 
tungshinweise, 

j) ggf. besondere Anwendungshinweise, 

k) ggf. Warnungen und/oder Hinweise auf zu 
treffende Vorsichtsmaßnahmen. 

13.4 Wenn die Zweckbestimmung eines Produkts 
für den Anwender nicht erkennbar ist, muß 
der Hersteller diese deutlich auf der Kenn- 
zeichnung und in der Gebrauchsanweisung 
angeben. 

13.5 Die Produkte und ihre Bauteile, ggf. auf der 
Ebene der Produklose müssen — soweit ver- 
nünftigerweise praktikabel — identifizierbar 
sein, daß jede geeignete Maßnahme getroffen 
werden kann die bei Feststellung einer mögli- 
chen Gefährdung im Zusammenhang mit den 
Produkten und deren Bauteilen geboten ist. 

13.6 Die Gebrauchsanweisung muß nach Maßga- 
be des konkreten Falles folgende Angaben 
enthalten: 

a) für Produkte der Klassen II b und III das 
Jahr der Genehmigung zum Anbringen 
des CE -Zeichens; 

b) die Angaben gemäß Abschnitt 13.3 mit 
Ausnahme der Angaben in dessen Punkten 
d) und e); 

c) die Leistungsdaten gemäß Abschnitt 3 so- 
wie etwaige unerwünschte Nebenwirkun- 
gen; 

d) bei Produkten, die zur Erfüllung ihrer 
Zweckbestimmung in Verbindung mit an- 
deren medizinischen Einrichtungen oder 
Ausrüstungen kombiniert werden sollen: 
alle Merkmale, soweit sie zur Wahl der für 
eine sichere Kombination erforderlichen 
Einrichtungen oder Ausrüstungen erfor- 
derlich sind; 

e) alle Angaben, mit denen überprüft werden 
kann, ob ein Produkt ordnungsgemäß in- 
stalliert worden ist und sich in sicherem 
und betriebsbereitem Zustand befindet, 
sowie Angaben zu Art und Häufigkeit der 
Wartungsmaßnahmen, die erforderlich 
sind, um den sicheren und ordnungsgemä- 
ßen Betrieb der Produkte fortwährend zu 
gewährleisten; 

f) zweckdienliche Angaben, die gegebenen- 
falls zur Vermeidung bestimmter Risiken 


24 



Deutscher Bundestag — 12. Wahlperiode 


Drucksache 12/3999 


im Zusammenhang mit der Implantation 
des Produkts zu beachten sind; 

g) Angaben zur Gefahr wechselseitiger Be- 
einflussung, die sich im Zusammenhang 
mit dem Produkt bei speziellen Untersu- 
chungen oder Behandlungen ergeben; 

h) Anweisungen für den Fall, daß die Steril- 
Verpackung beschädigt wird; dazu ggf. die 
Angabe geeigneter Verfahren zur erneu- 
ten Sterilisation; 

i) bei wiederzuverwendenden Produkten 
Angaben über geeignete Aufbereitungs- 
verfahren, Z.B. Reinigung, Desinfektion, 
Verpackung und ggf. erneute Sterilisation, 
sowie Angaben zu eventuellen Beschrän- 
kungen bei der möglichen Anzahl der 
W iederverwendungen; 

j) Hinweise auf eine möglicherweise vor der 
Anwendung eines Produkts erforderliche 
besondere Behandlung oder zusätzliche 
Aufbereitung (z.B. Sterilisation, Montage 
usw.); 

k) bei Produkten, die Strahlungen zu medizi- 
nischen Zwecken aussenden, Angaben zu 
Beschaffenheit, Art, Intensität und Vertei- 
lung dieser Strahlungen. 


Gegebenenfalls muß die Gebrauchsanwei- 
sung außerdem solche Angaben enthalten, 
die es dem medizinischen Personal erlauben, 
den Patienten auf Gegenanzeigen und zu tref- 
fende Vorsichtsmaßnahmen hinzuw eisen. Da- 
bei handelt es sich insbesondere um folgende 
Punkte: 

1) Vorsichtsmaßnahmen, die im Falle von 
Änderungen in der Leistung des Produkts 
zu treffen sind; 

m) Vorsichtsmaßnahmen für den Fall, daß es 
unter vernünftigerweise vorhersehbaren 
Umgebungsbedingungen zu einer Exposi- 
tion gegenüber Magnetfeldern, elektri- 
schen Fremdeinflüssen, elektrostatischen 
Entladungen, Druck oder Druckschwan- 
kungen, Beschleunigung, Wärmequellen 
mit der Gefahr einer Selbstentzündung 
usw. kommt; 

n) geeignete Angaben zu deren Verabrei- 
chung das betreffende Produkt bestimmt 
ist; 

o) Vorsichtsmaßnahmen für den Fall, daß ein 
Produkt im Hinblick auf seine Entsorgung 
eine besondere, ungewöhnliche Gefahr 
darstellt. 
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Anhang 2 


EG*Konformität$erklärung (vollständiges Qualitätssicherungssystem) 


1. Der Hersteller wendet das genehmigte Qualitäts- 
sicherungssystem für die Auslegung, die Ferti- 
gung und die Endkontrolle der betreffenden 
Produkte nach Maßgabe der Abschnitte 3 und 4 
an. Er unterliegt der EG -Überwachung gemäß 
Abschnitt 5. 

2. Bei der EG -Konformitätserklärung handelt es 
sich um das Verfahren, mit dem der Hersteller, 
der den Verpflichtungen nach Abschnitt 1 nach- 
kommt, sicherstellt und erklärt, daß die betref- 
fenden Produkte den einschlägigen Bestimmun- 
gen dieser Richtlinie entsprechen. 

Der Hersteller bringt das CE-Zeichen gemäß Ar- 
tikel 17 an und stellt eine schriftliche Konformi- 
tätserklärung aus. Diese Erklärung, die sich auf 
eine vorgegebene Anzahl bestimmter Produkt- 
exemplare erstreckt, wird vom Hersteller aufbe- 
wahrt. Dem CE-Zeichen wird die Kennummer 
der benannten Stelle hinzugefügt, die für die 
Ausführung der in diesem Anhang vorgesehe- 
nen Aufgaben verantwortlich ist. 


3. Qualitätssicherungssystem 

3.1 Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewer- 
tung seines Qualitätssicherungssystems bei ei- 
ner benannten Stelle ein. 

Der Antrag muß folgendes enthalten: 

— Name und Anschrift des Herstellers; 

— alle einschlägigen Angaben über die Produk- 
te oder die Produktkategorie, die Gegen- 
stand des Verfahrens sind/ist; 

— eine schriftliche Erklärung dahingehend, daß 
ein Antrag zu denselben Produkten bei kei- 
ner anderen benannten Stelle eingereicht 
worden ist; 

— die Dokumentation über das Qualitätssiche- 
rungssystem; 

— eine Zusicherung, die Verpflichtungen, die 
sich aus dem genehmigten Qualitätssiche- 
rungssystem ergeben, zu erfüllen-, 

— eine Zusicherung, das genehmigte Qualitäts- 
sicherungssystem so zu unterhalten, daß des- 
sen Eignung und Wirksamkeit gewährleistet 
bleiben; 

— eine Zusicherung des Herstellers, ein Über- 
wachungssystem nach dem Verkauf einzu- 
führen und auf dem neuesten Stand zu halten. 
Die Zusicherung schließt die Verpflichtung 
des Herstellers ein, die zuständigen Behör- 
den unverzüglich über folgende Vorkomm- 


nisse zu unterrichten, sobald er selbst davon 
Kenntnis erlangt hat: 

(i) jede Änderung der Merkmale und/oder 
Leistungen sowie jede Unsachgemäß ig- 
keit der Gebrauchsanweisung eines Pro- 
dukts, die geeignet ist, zum Tod oder zu 
einer schwerwiegenden Verschlechte- 
rung des Gesundheitszustandes eines Pa- 
tienten oder eines Anwenders zu führen 
oder die dazu geführt hat; 

(ii) jeden produktbedingten Grund tech- 
nischer oder medizinischer Art, der zum 
systematischen Rückruf von Produkten 
desselben Typs durch den Hersteller ge- 
führt hat. 

3.2 Mit Hilfe des Qualitätssicherungssystems muß 
die Übereinstimmung der Produkte mit den ein- 
schlägigen Bestimmungen dieser Richtlinie auf 
allen Stufen von der Auslegung bis zur Endkon- 
trolle sichergestellt werden. Alle Einzelheiten, 
Anforderungen und Vorkehrungen, die der Her- 
steller für sein Qualitätssicherungssystem zu- 
grunde legt, müssen in eine systematisch geführ- 
te und nach Strategien und schriftlichen Verfah- 
rensanweisungen geordnete Dokumentation 
aufgenommen werden. Diese Dokumentation 
über das Qualitätssicherungssystem muß eine 
einheitliche Interpretation der Qualitätssiche- 
rungsstrategie und -verfahren, beispielsweise in 
Form von Programmen, Plänen, Handbüchern 
und Aufzeichnungen zur Qualitätssicherung, er- 
möglichen. 

Sie umfaßt insbesondere eine angemessene Be- 
schreibung folgender Punkte: 

a) Qualitätsziele des Herstellers 

b) Organisation des Unternehmens, insbesonde- 
re: 

— Organisatorischer Aufbau, Zuständigkei- 
ten und organisatorische Befugnisse des 
Managements in bezug auf die Qualität 
bei der Auslegung und der Herstellung 
der Produkte; 

— Mittel zur Überprüfung der Wirksamkeit 
des Qualitätssicherungssystems, insbe- 
sondere von dessen Eignung zur Sicher- 
stellung der angestrebten Auslegungs- 
und Produktqualität, einschließlich der 
Kontrolle über nichtkonforme Produkte. 

c) Verfahren zur Steuerung und Kontrolle der 
Produktauslegung, insbesondere 

— eine allgemeine Beschreibung des Pro- 
dukts, einschließlich der geplanten Vari- 
anten; 
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— Konstruktionsunterlagen, einschließlich 
der anzuwendenden Normen sowie einer 
Beschreibung der Lösungen zur Einhal- 
tung der auf die Produkte anwendbaren 
grundlegenden Anforderungen, falls die 
in Artikel 5 genannten Normen nicht voll- 
ständig angewendet werden; 

— Techniken zur Kontrolle und Prüfung der 
Auslegung, der Verfahren und der syste- 
matischen Maßnahmen, die bei der Pro- 
duktauslegung angewendet werden; 

— bei einem Produkt, das zur Erfüllung sei- 
ner Zweckbestimmung mit einem ande- 
ren Produkt verbunden werden muß, der 
Nachweis, daß die Konformität des erste- 
ren Produkts mit den einschlägigen 
grundlegenden Anforderungen an einem 
repräsentativen Produkt des anzuschlie- 
ßenden Typs, das die vom Hersteller an- 
gegebenen technischen Daten aufweist, 
verifiziert worden ist; 

— die Angabe, ob zu den Bestandteilen des 
Produkts ein Stoff im Sinne des Anhangs 1 
Abschnitt 7.4 gehört, dessen Wirkung in 
Verbindung mit dem Produkt seine Bio- 
verfügbarkeit herbeiführen kann, sowie 
die Daten über die in diesem Zusammen- 
hang durchgeführten Prüfungen; 

— die klinischen Daten gemäß Anhang 10; 

— der Entwurf der Kennzeichnung und ggf. 
der Gebrauchsanweisung, 

d) Qualitätssicherungs- und -kontrolltechniken 
auf der Ebene der Herstellung, insbesondere 

— Verfahren und Methoden vor allem bei 
der Sterilisation, bei der Beschaffung und 
bei der Ausarbeitung der relevanten Un- 
terlagen; 

— Verfahren zur Produktidentifizierung, die 
anhand von Zeichnungen, Spezifikatio- 
nen oder sonstigen einschlägigen Unter- 
lagen im Verlauf aller Herstellungsstufen 
erstellt und auf dem neuesten Stand ge- 
halten werden; 

e) Geeignete Untersuchungen und Prüfungen, 
die vor, während und nach der Herstellung 
vorgenommen werden, sowie Angabe ihrer 
Häufigkeit und der verwendeten Prüfgeräte; 
die Kalibrierung der Prüfgeräte ist so vorzu- 
nehmen, daß sie hinreichend nachvollziehbar 
ist. 

3.3 Die benannte Steile führt eine förmliche Über- 
prüfung (Audit) des Qualitätssicherungssystems 
durch, um festzustellen, ob es den Anforderun- 
gen nach Abschnitt 3.2 entspricht. Bei Qualitäts- 
sicherungssystemen, die auf der Umsetzung der 
entsprechenden harmonisierten Normen beru- 
hen, geht sie von der Übereinstimmung mit die- 
sen Anforderungen aus. 

Mindestens ein Mitglied des Prüfteams muß Er- 
fahrungen mit der Bewertung der betreffenden 


Technologie haben. Das Bewertungsverfahren 
schließt eine Besichtigung der Betriebsstätten 
des Herstellers und, falls dazu hinreichend An- 
laß besteht, der Betriebsstätten der Zulieferer 
des Herstellers ein, um die Herstellungsverfah- 
ren zu überprüfen. 

Die Entscheidung wird dem Hersteller mit ge- 
teilt. Die Mitteilung enthält die Ergebnisse der 
Überprüfung und eine Begründung der Ent- 
scheidung. 

3,4 Der Hersteller informiert die benannte Stelle, 
die das Qualitätssicherungssystem genehmigt 
hat, über alle geplanten bedeutenden Änderun- 
gen des Qualitätssicherungssystems. 

Die benannte Stelle prüft die vorgeschlagenen 
Änderungen und entscheidet, ob das geänderte 
Qualitätssicherungssystem den Anforderungen 
nach Abschnitt 3.2 entspricht. Sie teilt ihre Ent- 
scheidung dem Hersteller mit. Die Mitteilung 
enthält die Ergebnisse der Prüfung und eine Be- 
gründung der Entscheidung. 


4. Prüfung der Produktauslegung 

4.1 Der Hersteller stellt, zusätzlich zu den ihm ge- 
mäß Abschnitt 3 obliegenden Verpflichtungen, 
einen Antrag auf Prüfung der Auslegungsdoku- 
mentation zu dem Produkt, dessen Herstellung 
bevorsteht und das zu der in Abschnitt 3.1 ge- 
nannten Kategorie gehört. 

4.2 Aus dem Antrag müssen die Auslegung, die Her- 
stellung und die Leistungsdaten des betreffen- 
den Produkts hervorgehen. Der Antrag umfaßt 
die nach Abschnitt 3.2 c beizubringenden Doku- 
mente, anhand derer eine Beurteilung darüber 
möglich sein muß, ob das Produkt den Anforde- 
rungen dieser Richtlinie entspricht. 

4.3 Die benannte Stelle prüft den Antrag und stellt, 
falls die Auslegung den einschlägigen Bestim- 
mungen dieser Richtlinie entspricht, dem An- 
tragsteller eine EG-Auslegungsprüfbescheini- 
gung aus. Die benannte Stelle kann verlangen, 
daß für die Antragstellung zusätzliche Tests oder 
Prüfungen durchgeführt werden, damit die 
Übereinstimmung mit den Anforderungen die- 
ser Richtlinie beurteilt werden kann. Die Be- 
scheinigung enthält die Ergebnisse der Prüfung, 
die Bedingungen für ihre Gültigkeit sowie die 
zur Identifizierung der genehmigten Auslegung 
erforderlichen Angaben und gegebenenfalls ei- 
ne Beschreibung der Zweckbestimmung des 
Produkts. 

4.4 Der Hersteller informiert die benannte Stelle, 
die die EG- Auslegungsprüfbescheinigung aus- 
gestellt hat, über alle bedeutenden Änderungen 
an der genehmigten Auslegung. Diese Änderun- 
gen müssen von der benannten Stelle, die die 
EG-Auslegungsprüfbescheinigung ausgestellt 
hat, zusätzlich genehmigt werden, wenn sie die 
Übereinstimmung des Produkts mit den grund- 
legenden Anforderungen dieser Richtlinie oder 
mit den vorgeschriebenen Anwendungsbedin- 
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gungen berühren können. Diese Zusatzgenehmi- 
gung wird in Form eines Nachtrags zur EG- 
Auslegungsprüfbescheinigung erteilt. 


5. Überwachung 

5.1 Mit der Überwachung soll sichergestellt wer- 
den, daß der Hersteller die Verpflichtungen, die 
sich aus dem genehmigten Qualitätssicherungs- 
system ergeben, ordnungsgemäß einhält. 

5.2 Der Hersteller gestattet der benannten Stelle die 
Durchführung aller erforderlichen Inspektionen 
und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur 
Verfügung, insbesondere 

— die Dokumentation über das Quälitätssiche- 
rungssystem; 

— die Daten, die in dem die Auslegung betref- 
fenden Teil des Qualitätssicherungssystems 
vorgesehen sind, wie z.B. Ergebnisse von 
Analysen, Berechnungen, Tests usw.; 

— die Daten, die in dem die Herstellung betref- 
fenden Teil des Qualitätssicherungssystems 
vorgesehen sind, wie z. B. Kontroll-, Test- und 
Kalibrierungsberichte, Berichte über die 
Qualifikation des betreffenden Personals 
usw. 

5.3 Die benannte Stelle führt regelmäßig die erfor- 
derlichen Inspektionen und Bewertungen 
durch, um sich davon zu überzeugen, daß der 
Hersteller das genehmigte Qualitätssicherungs- 
system anwendet, und übermittelt dem Herstel- 
ler einen Bewertungsbericht. 

5.4 Darüber hinaus kann die benannte Stelle unan- 
gemeldete Besichtigungen beim Hersteller 
durchführen. Dabei kann die benannte Stelle er- 
forderlichenfalls Prüfungen zur Kontrolle des 
ordnungsgemäßen Arbeitens des Qualitätssi- 
cherungssystems durchführen oder durchführen 
lassen. Die benannte Stelle stellt dem Hersteller 
einen Bericht über die Besichtigung und ggf. 
über die vorgenommenen Prüfungen zur Verfü- 
gung. 


6. Administrative Bestimmungen 

6.1 Der Hersteller hält für die nationalen Behörden 
mindestens fünf Jahre lang nach der Herstel- 
lung des letzten Produkts folgende Unterlagen 
bereit: 

— die Konformitätserklärung 

— die Dokumentation gemäß Abschnitt 3.1, 
vierter Gedankenstrich, 

— die Änderungen gemäß Abschnitt 3.4, 

— die Dokumentation gemäß Abschnitt 4.2, 

— die Entscheidungen und Berichte der be- 
nannten Stelle gemäß Abschnitten 3.3; 4.3; 
4.4; 5.3 und 5.4. 

6.2 Die benannte Stelle teilt den anderen benann- 
ten Stellen die einschlägigen Angaben über die 
ausgestellten, versagten bzw. zurückgezogenen 
Genehmigungen für Qualitätssicherungssyste- 
me mit. 


1. Anwendung auf Produkte der Klassen II a und 
Ilb 

Gemäß Artikel 11 Abs. 2 bzw. 3 kann der vorlie- 
gende Anhang nach Maßgabe der nachstehen- 
den Abweichungen auf Produkte der Klassen 
II a und II b angewandt werden: 

7.1 Für Produkte der Klasse II a verpflichtet sich der 
Hersteller — abweichend von Abschnitt 3.1 letz- 
ter Gedankenstrich — die zuständigen Behör- 
den über die in der vorgenannten Bestimmung 
beschriebenen Vorkommnisse zu unterrichten, 
sobald er selbst davon Kenntnis erlangt hat, und 
zu diesem Zweck ein geeignetes hauseigenes 
System einzurichten und auf dem neuesten 
Stand zu halten. 

7.2 Für Produkte der Klassen II a und Ilb findet Ab- 
schnitt 4 keine Anwendung. 
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Anhang 3 


EG-Baumusterprüfung 


1. Als EG-Baumusterprüfung wird das Verfahren 
bezeichnet, mit dem eine benannte Stelle fest- 
stellt und bescheinigt, daß ein für die betreffen- 
de Produktion repräsentatives Exemplar den 
einschlägigen Bestimmungen dieser Richtlinie 
entspricht. 

2. Der Antrag auf EG-Baumusterprüfung ist vom 
Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft nie- 
dergelassenen Bevollmächtigten bei einer be- 
nannten Stelle zu stellen. 

Der Antrag muß folgendes enthalten: 

— Name und Anschrift des Herstellers sowie 
Name und Anschrift des Bevollmächtigten, 
wenn der Antrag durch diesen gestellt wird; 

— die Dokumentation gemäß Abschnitt 3, die 
zur Beurteilung der Übereinstimmung des 
für die betreffende Produktion repräsentati- 
ven Exemplars, nachstehend „Baumuster" 
genannt, mit den Anforderungen dieser 
Richtlinie erforderlich ist. 

Der Antragsteller stellt der benannten Stelle 
ein Baumuster zur Verfügung. Die benannte 
Stelle kann erforderlichenfalls weitere Ex- 
emplare des Baumusters verlangen; 

— eine schriftliche Erklärung dahingehend, 
daß ein Antrag zum selben Baumuster bei 
keiner anderen benannten Stelle eingereicht 
worden ist. 

3. Aus der Dokumentation müssen die Auslegung, 
die Herstellung und die Leistungsdaten des Pro- 
dukts hervorgehen. Die Dokumentation muß 
insbesondere folgende Angaben und Einzelun- 
terlagen enthalten: 

— eine allgemeine Beschreibung des Baumu- 
sters, einschließlich der geplanten Varianten; 

— Konstruktionszeichnungen, geplante Ferti- 
gungsverfahren, insbesondere hinsichtlich 
der Sterilisation, sowie Pläne von Bauteilen, 
Baugruppen, Schaltungen usw.; 

— die zum Verständnis der genannten Zeich- 
nungen und Pläne sowie der Funktionsweise 
des Produkts erforderlichen Beschreibungen 
und Erläuterungen; 

— eine Liste der ganz oder teilweise ange- 
wandten Normen gemäß Artikel 5 sowie ei- 
ne Beschreibung der Lösungen zur Einhal- 
tung der grundlegenden Anforderungen die- 
ser Richtlinie, sofern die in Artikel 5 genann- 
ten Normen nicht vollständig angewandt 
worden sind; 

— Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, 
Prüfungen, technischen Tests usw.; 


— die Angabe, ob zu den Bestandteilen des Pro- 
dukts ein Stoff im Sinne des Anhangs 1 Ab- 
schnitt 7.4 gehört, dessen Wirkung in Verbin- 
dung mit dem Produkt seine Bioverfügbar- 
keit herbeiführen kann, sowie die Daten 
über die in diesem Zusammenhang durchge- 
führten Prüfungen; 

— die klinischen Daten gemäß Anhang 10; 

— den Entwurf der Kennzeichnung und ggf. 
der Gebrauchsanweisung. 

4. Die benannte Stelle geht bei der Baumusterprü- 
fung wie folgt vor; 

4.1 Sie prüft und bewertet die Dokumentation und 
überprüft, ob das Baumuster in Übereinstim- 
mung mit dieser hergestellt wurde; sie stellt 
fest, welche Bauteile entsprechend den ein- 
schlägigen Bestimmungen der Normen gemäß 
Artikel 5 ausgelegt sind und bei welchen Bau- 
teilen sich die Auslegung nicht auf diese Nor- 
men stützt; 

4.2 Sie führt die geeigneten Prüfungen und erfor- 
derlichen Tests durch oder läßt diese durchfüh- 
ren, um festzustellen, ob die vom Hersteller ge- 
wählten Lösungen den grundlegenden Anforde- 
rungen dieser Richtlinie entsprechen, sofern die 
in Artikel 5 genannten Normen nicht ange- 
wandt worden sind. Wenn ein Produkt zur Erfül- 
lung seiner Zweckbestimmung mit einem ande- 
ren Produkt verbunden werden muß, muß die 
Konformität des ersteren Produkts mit den ein- 
schlägigen grundlegenden Anforderungen an 
einem repräsentativen Produkt des anzuschlie- 
ßenden Typs, das die vom Hersteller angegebe- 
nen technischen Daten aufweist, verifiziert wor- 
den sein. 

4.3 Sie führt die geeigneten Prüfungen und erfor- 
derlichen Tests durch oder läßt diese durchfüh- 
ren, um festzustellen, ob die einschlägigen Nor- 
men tatsächlich angewendet worden sind, so- 
fern sich der Hersteller für deren Anwendung 
entschieden hat. 

4.4 Sie vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an 
dem die Prüfungen und erforderlichen Tests 
durchgeführt werden. 

5. Entspricht das Baumuster den Bestimmungen 
dieser Richtlinie, so stellt die benannte Stelle 
dem Antragsteller eine EG -Baumusterprüfbe- 
scheinigung aus. Diese Bescheinigung enthält 
den Namen und die Anschrift des Herstellers, 
die Ergebnisse der Prüfung, die Bedingungen 
für die Gültigkeit der Bescheinigung sowie die 
zur Identifizierung des genehmigten Baumu- 
sters erforderlichen Angaben. Die wesentlichen 
Teile der Dokumentation werden der Bescheini- 
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gung beigefügt; eine Abschrift verbleibt bei der 
benannten Stelle. 

6. Der Antragsteller informiert die benannte Stelle, 
die die EG -Baumusterprüfbescheinigung ausge- 
stellt hat, über alle am genehmigten Produkt 
vorgenommenen Änderungen. 

Diese Ändenmgen müssen von der benannten 
Stelle, die die EG -Baumusterprüfbescheinigung 
ausgestellt hat, zusätzlich genehmigt werden, 
wenn sie die Übereinstimmung des Produkts mit 
den grundlegenden Anforderungen oder mit den 
vorgesehenen Anwendungsbedingungen des Pro- 
dukts berühren können. Diese Zusatzgenehmi- 
gung wird in Form eines Nachtrags zur ursprüng- 
lichen EG -Baumusterprüfbescheinigung erteilt. 


7. Administrative Bestimmungen 

7.1 Jede benannte Stelle teilt den anderen benann- 
ten Stellen die einschlägigen Informationen 
über die erteilten, versagten und zurückgezoge- 
nen EG-Baumusterprüfbescheinigungen und 
über deren Nachträge mit. 

7.2 Die anderen benannten Stellen können eine Ab- 
schrift der EG-Baumusterprüfbescheinigungen 
und/oder von deren Nachträgen erhalten. Die 
Anlagen zu den Bescheinigungen werden ihnen 
auf begründeten Antrag imd nach vorheriger 
Unterrichtung des Herstellers zur Verfügung ge- 
stellt. 
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Anhang 4 


EG-Prüfung 


1. Die EG-Prüfung ist das Verfahren, mit dem der 
Hersteller oder sein in der Gemeinschaft nieder- 
gelassener Bevollmächtigter gewährleistet und 
erklärt, daß die Produkte, auf die die Bestim- 
mungen nach Abschnitt 4 angewendet wurden, 
mit dem in der EG -Baumusterprüfbescheini- 
gung beschriebenen Baumuster übereinstimmen 
und den einschlägigen Anforderungen dieser 
Richtlinie entsprechen. 

2. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maßnah- 
men, damit im Herstellungsverfahren die Über- 
einstimmung der Produkte mit dem in der EG- 
Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen 
Baumuster und mit den einschlägigen Anforde- 
rungen der Richtlinie sichergestellt wird. Er er- 
stellt vor Beginn der Herstellung eine Dokumen- 
tation, in der die Herstellungsverfahren, insbe- 
sondere — soweit zutreffend — im Bereich der 
Sterilisation, sowie sämtliche bereits zuvor auf- 
gestellten systematischen Vorschriften festge- 
legt sind, die angewandt werden, um die Homo- 
genität der Herstellung und ggf. die Überein- 
stimmung der Produkte mit dem in der EG- 
Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen 
Baumuster sowie mit den einschlägigen Anfor- 
derungen dieser Richtlinie zu gewährleisten. Er 
bringt das CE-Zeichen gemäß Artikel 17 an und 
stellt eine Konformitätserklärung aus. 

3. Der Hersteller sichert zu, ein Überwachungssy- 
stem nach dem Verkauf einzuführen und auf 
dem neuesten Stand zu halten. Die Zusicherung 
schließt die Verpflichtung des Herstellers ein, 
die zuständigen Behörden über folgende Vor- 
kommnisse unverzüglich zu unterrichten, sobald 
er selbst davon Kenntnis erlangt hat: 

(i) Jede Änderung der Merkmale und/oder Lei- 
stungen sowie jede Unsachgemäßigkeit der 
Gebrauchsanweisung eines Produkts, die ge- 
eignet ist, zum Tod oder zu einer schwerwie- 
genden Verschlechterung des Gesundheits- 
zustandes eines Patienten oder eines Anwen- 
ders zu führen, oder die dazu geführt hat; 

(ii) jeden produktbedingten Grund technischer 
oder medizinischer Art, der zum systemati- 
schen Rückruf von Produkten desselben 
Typs durch den Hersteller geführt hat. 

4. Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden 
Prüfungen und Tests zur Überprüfung der Kon- 
formität des Produkts mit den Anforderungen 
der Richtlinie je nach Wahl des Herstellers ent- 
weder durch Kontrolle und Erprobung jedes ein- 
zelnen Produkts — gemäß Abschnitt 5 — oder 
durch Kontrolle und Erprobung der Produkte auf 
statistischer Grundlage — gemäß Abschnitt 6 — 
vor. 


5. Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen 
Produkts 

5. Alle Produkte werden einzeln geprüft und dabei 
entsprechenden Prüfungen, wie sie in der/den in 
Artikel 5 genannten geltenden Norm(en) vorge- 
sehen sind, oder gleichwertigen Prüfungen un- 
terzogen, um ggf. ihre Übereinstimmung mit 
dem in der EG -Baumusterprüfbescheinigung be- 
schriebenen Baumuster und mit den einschlägi- 
gen Anforderungen der Richtlinie zu überprü- 
fen. 

5.2 Die benannte Stelle bringt an jedem genehmig- 
ten Produkt ihre Kennummer an bzw. läßt diese 
anbringen und stellt eine Konformitätserklärung 
über die vorgenommenen Prüfungen aus. 


6. Statistische Überprüfung 

6.1 Der Hersteller legt seine Produkte in Form ho- 
mogener Partien vor. 

6.2 Von jeder Partie wird nach dem Zufallsverfahren 
eine Probe genommen. Die Produkte, die eine 
Probe bilden, werden einzeln geprüft und dabei 
entsprechenden Prüfungen, wie sie in der/den in 
Artikel 5 genannten geltenden Norm(en) vorge- 
sehen sind, oder gleichwertigen Prüfungen un- 
terzogen, um ggf. ihre Übereinstimmung mit 
dem in der EG -Baumusterprüfbescheinigung be- 
schriebenen Baumuster und mit den einschlägi- 
gen Anforderungen der Richtlinie zu überprüfen 
und zu entscheiden, ob die Partie anzunehmen 
oder zurückzuweisen ist. 

6.3 Die statistische Kontrolle der Produkte erfolgt 
durch Attribut-Merkmale und beinhaltet einen 
Stichprobenplan zur Gewährleistung einer Min- 
destqualität, bei der die Wahrscheinlichkeit der 
Annahme bei 5 % und der Prozentsatz der Nicht- 
übereinstimmung zwischen 3 und 7% liegen. 
Das Probenahmeverfahren wird auf der Grund- 
lage der harmonisierten Normen gemäß Artikel 
5 unter Berücksichtigung der Eigenarten der je- 
weiligen Produktkategorien festgelegt. 

6.4 Wird eine Partie angenommen, bringt die be- 
nannte Stelle ihre Kennummer an jedem Pro- 
dukt an oder läßt diese anbringen und stellt eine 
Konformitätserklärung über die vorgenomme- 
nen Prüfungen aus. Alle Produkte der Partie mit 
Ausnahme der Produkte der Probe, bei der 
Nichtübereinstimmung festgestellt worden ist, 
können in Verkehr gebracht werden. 

Wird eine Partie zurückgewiesen, ergreift die 
zuständige benannte Stelle geeignete Maßnah- 
men, um das Inverkehrbringen dieser Partie zu 
verhindern. Bei gehäufter Zurückweisung von 
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Partien kann die benannte Stelle die statistische 
Kontrolle aussetzen. Der Hersteller kann unter 
der Verantwortung der benannten Stelle die 
Kennummer dieser Stelle während des Herstel- 
lungsprozesses anbringen. 


7. Administrative Bestimmungen 

Der Hersteller oder sein Bevollmächtigter hält 
für die nationalen Behörden mindestens fünf 
Jahre lang nach der Herstellung des letzten Pro- 
dukts folgende Unterlagen bereit: 

— die Konformitätserklärung 

— die Dokumentation gemäß Abschnitt 2, 

— die Änderungen gemäß Abschnitten 5.2 und 
6.4. 


8. Anwendung auf Produkte der Klasse II a 

Gemäß Artikel 11 Absatz 2 kann der vorliegende 
Anhang nach Maßgabe der nachstehenden Ab- 


weichungen auf Produkte der Klasse II a ange- 
wendet werden: 

8.1 Abweichend von den Abschnitten 1 und 2 ge- 
währleistet und erklärt der Hersteller durch die 
Konformitätserklärung, daß die Produkte der 
Klasse II a in Einklang mit der technischen Do- 
kumentation gemäß Anhang 7 Abschnitt 3 her- 
gestellt werden und den einschlägigen Anforde- 
rungen dieser Richtlinie entsprechen. 

8.2 Abweichend von den Abschnitten 1, 2, 5 und 6 
haben die von der benannten Stelle durchge- 
führten Prüfungen das Ziel, die Konformität der 
Produkte der Klasse II a mit der technischen Do- 
kumentation gemäß Anhang 7 Abschnitt 3 zu 
überprüfen. 

8.3 Abweichend von Abschnitt 3 verpflichtet sich 
der Hersteller oder sein in der Europäischen Ge- 
meinschaft niedergelassener Bevollmächtigter, 
die zuständigen Behörden über die in der vorge- 
nannten Bestimmung beschriebenen Vorkomm- 
nisse zu unterrichten, sobald er selbst davon 
Kenntnis erlangt hat, und zu diesem Zweck ein 
geeignetes hauseigenes System einzurichten 
und auf dem neuesten Stand zu halten. 
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Anhang 5 


EG-Konformitätserklärung (Qualitätssicherung Produktion) 


1 . Der Hersteller wendet das genehmigte Qualitäts- 
sicherungssystem für die Herstellung und End- 
kontrolle der betreffenden Produkte nach Maß- 
gabe des Abschnitts 3 an und unterliegt der 
Überwachung gemäß Abschnitt 4. 

2. Bei dieser Konformitätserklärung handelt es sich 
um den Teil des Verfahrens, mit dem der Her- 
steller, der den Verpflichtungen nach Abschnitt 
1 nachkommt, sicherstellt und erklärt, daß die 
betreffenden Produkte dem in der EG-Bau- 
musterprüfbescheinigung beschriebenen Bau- 
muster und den einschlägigen Bestimmungen 
dieser Richtlinie entsprechen. 

Der Hersteller bringt das CE-Zeichen gemäß Ar- 
tikel 17 an und stellt eine schriftliche Konformi- 
tätserklärung aus. Diese Erklärung, die sich auf 
eine vorgegebene Anzahl bestimmter Produkt- 
exemplare erstreckt, wird vom Hersteller aufbe- 
wahrt. Dem CE-Zeichen wird die Kennummer 
der benannten Stelle hinzugefügt, die für die 
Ausführung der in diesem Anhang vorgesehe- 
nen Aufgaben verantwortlich ist. 


3. Oualitätssicherungssystem 

3.1 Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewer- 
tung seines Qualitätssicherungssystems bei ei- 
ner benannten Stelle ein. 

Der Antrag muß folgendes enthalten: 

— Name und Anschrift des Herstellers; 

— alle einschlägigen Angaben über die Produk- 
te oder die Produktkategorie, die Gegen- 
stand des Verfahrens sind/ist; 

— eine schriftliche Erklärung dahingehend, daß 
ein Antrag zu denselben Produkten bei kei- 
ner anderen benannten Stelle eingereicht 
worden ist; 

— die Dokumentation über das Qualitätssiche- 
rungssystem; 

— eine Zusicherung, die Verpflichtungen, die 
sich aus dem genehmigten Qualitätssiche- 
rungssystem ergeben, zu erfüllen; 

— eine Zusicherung, das genehmigte Qualitäts- 
sicherungssystem so zu unterhalten, daß des- 
sen Eignung und Wirksamkeit gewährleistet 
bleiben; 

— gegebenenfalls die technische Dokumentati- 
on über die genehmigten Baumuster und eine 
Kopie der EG -Baumust erprüfbescheinigun- 
gen; 

— eine Zusicherung des Herstellers, ein Über- 
wachungssystem nach dem Verkauf einzu- 


führen und auf dem neuesten Stand zu halten. 
Die Zusicherung schließt die Verpflichtung 
des Herstellers ein, die zuständigen Behör- 
den über folgende Vorkommnisse unverzüg- 
lich zu unterrichten, sobald er selbst davon 
Kenntnis erlangt hat: 

(i) Jede Änderung der Merkmale und/oder 
Leistungen sowie jede Unsachgemäßig- 
keit der Gebrauchsanweisung eines Pro- 
dukts, die geeignet ist, zum Tod oder zu 
einer schwerwiegenden Verschlechte- 
rung des Gesundheitszustandes eines Pa- 
tienten oder eines Anwenders zu führen, 
oder die dazu geführt hat; 

(ii) jeden produktbedingten Grund techni- 
scher oder medizinischer Art, der zum sy- 
stematischen Rückruf von Produkten des- 
selben Typs durch den Hersteller geführt 
hat. 

3.2 Mit Hilfe des Qualitätssicherungssystems muß 
die Übereinstimmung der Produkte mit dem in 
der EG -Baumusterprüfbescheinigung beschrie- 
benen Baumuster sichergestellt werden. 

Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkeh- 
rungen, die der Hersteller für sein Qualitätssi- 
cherungssystem zugrunde legt, müssen in eine 
systematisch geführte und nach Strategien und 
schriftlichen Verfahrensanweisungen geordnete 
Dokumentation aufgenommen werden. Diese 
Dokumentation über das Qualitätssicherungssy- 
stem muß eine einheitliche Interpretation der 
Qualitätssicherungsstrategie und -verfahren, 
beispielsweise in Form von Programmen, Plä- 
nen, Handbüchern und Aufzeichnungen zur 
Qualitätssicherung, ermöglichen. 

Sie umfaßt insbesondere eine angemessene Be- 
schreibung folgender Punkte: 

a) Qualitätsziele des Herstellers 

b) Organisation des Unternehmens, insbesonde- 
re: 

— Organisatorischer Aufbau, Zuständigkei- 
ten und organisatorische Befugnisse des 
Managements in bezug auf die Herstel- 
lung der Produkte; 

— Mittel zur Überprüfung der Wirksamkeit 
des Qualitätssicherungssystems, insbe- 
sondere von dessen Eignung zur Sicher- 
stellung der angestrebten Produktquali- 
tät, einschließlich der Kontrolle über 
nichtkonforme Produkte. 

c) Qualitätssicherungs- und Kontrolltechniken 
auf der Ebene der Herstellung, insbesondere 
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— Verfahren und Methoden vor allem bei 
der Sterilisation, bei der Beschaffung 
und bei der Ausarbeitung der relevan- 
ten Unterlagen; 

— Verfahren zur Produkt Identifizierung, 
die anhand von Zeichnungen, Spezifi- 
kationen oder sonstigen einschlägigen 
Unterlagen im Verlauf aller Herstel- 
lungsstufen erstellt und auf dem neue- 
sten Stand gehalten werden; 

d) Geeignete Untersuchungen und Prüfun- 
gen, die vor, während und nach der Her- 
stellung durchgeführt werden, sowie An- 
gabe ihrer Häufigkeit und der verwende- 
ten Prüfgeräte; die Kalibrierung der Prüf- 
geräte ist so vorzunehmen, daß sie hinrei- 
chend nachvollziehbar ist. 

3.3 Die benannte Stelle führt eine förmliche Über- 
prüfung (Audit) des Qualitätssicherungssystems 
durch, um festzustellen, ob es den Anforderun- 
gen nach Abschnitt 3.2 entspricht. Bei Qualitäts- 
sicherungssystemen, die auf der Umsetzung der 
entsprechenden harmonisierten Normen beru- 
hen, geht sie von der Übereinstimmung mit die- 
sen Anforderungen aus. 

Mindestens ein Mitglied des Prüfteams muß Er- 
fahrungen mit der Bewertung der betreffenden 
Technologie haben. Das Bewertungsverfahren 
schließt eine Besichtigung der Betriebsstätten 
des Herstellers und, falls dazu hinreichend Ap- 
laß besteht, der Betriebsstätten der Zulieferer 
des Herstellers ein, um die Herstellungsverfah- 
ren zu überprüfen. 

Die Entscheidung wird dem Hersteller nach der 
letzten Besichtigung mitgeteilt. Die Mitteilung 
enthält die Ergebnisse der Überprüfung xmd ei- 
ne Begründung der Entscheidung. 

3.4 Der Hersteller informiert die benannte Stelle, 
die das Qualitätssicherungssystem genehmigt 
hat, über alle geplanten bedeutenden Änderun- 
gen des Qualitätssicherungssystems. 

Die benannte Stelle prüft die vorgeschlagenen 
Änderungen und entscheidet, ob das geänderte 
Qualitätssicherungssystem den Anforderungen 
nach Abschnitt 3.2 entspricht. 

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller nach 
Erhalt der genannten Informationen mit. Die 
Mitteilung enthält die Ergebnisse der Prüfung 
xmd eine Begründung der Entscheidung. 


4. Überwachung 

4.1 Mit der Überwachxmg soll sichergestellt wer- 
den, daß der Hersteller die Verpflichtungen, die 
sich aus dem genehmigten Qualitätssicherungs- 
system ergeben, ordnungsgemäß einhält. 

4.2 Der Hersteller gestattet der benannten Stelle die 
Durchführung aller erforderlichen Inspektionen 
xmd stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur 
Verfügung, insbesondere: 


— die Dokumentation über das Qualitätssiche- 
rungssystem; 

— die Daten, die in dem die Herstellxmg betref- 
fenden Teil des Qualitätssicherungssystems 
vorgesehen sind, wie z.B. Kontroll-, Test- und 
Kalibrierungsberichte, Berichte über die 
Qualifikation des betreffenden Personals 
xisw. 

4.3 Die benannte Stelle führt regelmäßig die erfor- ' 
derlichen Inspektionen und Bewertxmgen durch, 
um sich davon zu überzeugen, daß der Hersteller 
das genehmigte Qualitätssicherungssystem an- 
wendet, und übermittelt dem Hersteller einen 
Bewertungsbericht. 

4.4 Darüber hinaus kann die benannte Stelle xman- 
gemeldete Besichtigungen beim Hersteller 
durchführen. Dabei kann die benannte Stelle er- 
forderlichenfalls Prüfungen zur Kontrolle des 
ordnungsgemäßen Arbeitens des Qualitätssiche- 
rungssystems durchführen oder durchführen las- 
sen. Die benannte Stelle stellt dem Hersteller ei- 
nen Bericht über die Besichtigung xmd ggf. über 
die vorgenommen Prüfungen zur Verfügung. 


5. Administrative Bestimmungen 

5.1 Der Hersteller hält für die nationalen Behörden 
mindestens fünf Jahre lang nach der Herstellung 
des letzten Produkts folgende Unterlagen bereit: 

— die Konformitätserklärung, 

— die Dokumentation gemäß Abschnitt 3.1, 
vierter Gedankenstrich, 

— die Änderungen gemäß Abschnitt 3.4, 

— die Dokumentation gemäß Abschnitt 3.1, 
siebter Gedankenstrich, 

— die Entscheidxmgen und Berichte der be- 
nannten Stelle gemäß Abschnitten 4.3 xmd 
4.4. 

5.2 Die benannte Stelle teilt den anderen benannten 
Stellen die einschlägigen Angaben über die aus- 
gestellten, versagten bzw. zurückgezogenen Ge- 
nehmigungen für Qualitätssicherungssysteme 
mit. 


6. Anwendung auf Produkte der Klasse II a 

Gemäß Artikel 11 Absatz 2 kann der vorliegende 
Anhang nach Maßgabe der nachstehenden Ab- 
weichxmgen auf Produkte der Klasse II a ange- 
wandt werden: 

6.1 Abweichend von den Abschnitten 2, 3.1 und 3.2 
gewährleistet und erklärt der Hersteller durch 
die Konformitätserklärung, daß die Produkte der 
Klasse II a im Einklang mit der technischen Do- 
kximentation gemäß Anhang 7 Abschnitt 3 her- 
gestellt werden und den einschlägigen Anforde- 
rungen dieser Richtlinie entsprechen. 
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6.2 Abweichend von Abschnitt 3.1 letzter Gedan- 
kenstrich verpflichtet sich der Hersteller, die zu- 
ständigen Behörden über die in der vorgenann- 
ten Bestimmung beschriebenen Vorkommnisse 
zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis 
erlangt hat, und zu diesem Zweck ein geeignetes 
hauseigenes System einzurichten und auf dem 
neuesten Stand zu halten. 
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Anhang 6 


EG-Konformitätserklärung (Qualitätssicherung Produkt) 


1 . Der Hersteller wendet das genehmigte Qualitäts- 
sicherungssystem für die Endkontrolle des Pro- 
dukts und die Tests nach Maßgabe des Ab- 
schnitts 3 an und unterliegt der Überwachung 
gemäß Abschnitt 4. 

2. Bei dieser Konformitätserklärung handelt es sich 
um den Teil des Verfahrens, mit dem der Her- 
steller, der den Verpflichtungen nach Abschnitt 
1 nachkommt, sicherstellt und erklärt, daß die 
betreffenden Produkte dem in der EG -Baumu- 
sterprüfbescheinigung beschriebenen Baumu- 
ster und den einschlägigen Bestimmungen die- 
ser Richtlinie entsprechen. 

Der Hersteller bringt das CE-Zeichen gemäß Ar- 
tikel 17 an und stellt eine schriftliche Konformi- 
tätserklärung aus. Diese Erklärung, die sich auf 
eine vorgegebene Anzahl bestimmter Produkt- 
exemplare erstreckt, wird vom Hersteller aufbe- 
wahrt. Dem CE-Zeichen wird die Kennummer 
der benannten Stelle hinzugefügt, die für die 
Ausführung der in diesem Anhang vorgesehe- 
nen Aufgaben verantwortlich ist. 


3. Qualitätssicherungssystem 

3.1 Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewer- 
tung seines Qualitätssicherungssystems bei ei- 
ner benannten Stelle ein. 

Der Antrag muß folgendes enthalten: 

— Name und Anschrift des Herstellers; 

— alle einschlägigen Angaben über die Produk- 
te oder die Produktkategorie, die Gegen- 
stand des Verfahrens sind/ist; 

— eine schriftliche Erklärung dahingehend, daß 
ein Antrag zu denselben Produkten bei kei- 
ner anderen benannten Stelle eingereicht 
worden ist; 

— die Dokumentation über das Qualitätssiche- 
rungssystem; 

— eine Zusicherung, die Verpflichtungen, die 
sich aus dem genehmigten Qualitätssiche- 
rungssystem ergeben, zu erfüllen; 

— eine Zusicherung, das genehmigte Qualitäts- 
sicherungssystem so zu unterhalten, daß des- 
sen Eignung und Wirksamkeit gewährleistet 
bleiben; 

— gegebenenfalls die technische Dokumentati- 
on über die genehmigten Baumuster und eine 
Kopie der EG-Baumusterprüfbescheinigun- 
gen; 

— die Zusicherung des Herstellers, die zuständi- 
gen Behörden über folgende Vorkommnisse 


unverzüglich zu unterrichten, sobald er selbst 
davon Kenntnis erlangt hat: 

(i) jede Änderung der Merkmale und/oder 
Leistungen sowie jede Unsachgemäßig- 
keit der Gebrauchsanweisung eines Pro- 
dukts, die geeignet ist, zum Tod oder zu 
einer schwerwiegenden Verschlechte- 
rung des Gesundheitszustandes eines Pa- 
tienten oder eines Anwenders zu führen, 
oder die dazu geführt hat; 

(ii) jeden produktbedingten Grund techni- 
scher oder medizinischer Art, der zum sy- 
stematischen Rückruf von Produkten des- 
selben Typs durch den Hersteller geführt 
hat. 

3.2 Im Rahmen des Qualitätssicherungssystems 
wird jedes Produkt geprüft. Es werden Prüfun- 
gen gemäß den in Artikel 5 genannten Normen 
oder gleichwertige Prüfungen durchgeführt, um 
die Übereinstimmung mit dem in der EG- 
Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen 
Baumuster und mit den einschlägigen Anforde- 
rungen der Richtlinie zu gewährleisten. Alle 
Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrun- 
gen, die der Hersteller für sein Qualitätssiche- 
nmgssystem zugrunde legt, müssen in eine sy- 
stematisch geführte und nach Strategien und 
schriftlichen Verfahrensanweisungen geordnete 
Dokumentation aufgenommen werden. Diese 
Dokumentation über das Qualitätssicherungssy- 
stem ermöglicht eine einheitliche Interpretation 
der Programme, Pläne, Handbücher und Auf- 
zeichnungen zur Qualitätssicherung. 

Sie umfaßt insbesondere eine angemessene Be- 
schreibung folgender Punkte: 

— Qualitätsziele sowie organisatorischer Auf- 
bau, Zuständigkeiten und Befugnisse des Ma- 
nagements in bezug auf die Produktqualität; 

— nach der Herstellung durchgeführte Untersu- 
chungen und Prüfungen; die Kalibrierung 
der Prüfgeräte muß hinreichend nachvoll- 
ziehbar sein. 

— Mittel zur Überprüfung der Wirksamkeit des 
Qualitätssicherungssystems; 

— Unterlagen zur Qualitätskontrolle, z.B. Kon- 
troll-, Test- und Kalibrierungsberichte, Be- 
richte über die Qualifikation des betreffen- 
den Personals usw. 

3.3 Die benannte Stelle führt eine förmliche Über- 
prüfung (Audit) des Qualitätssicherungssystems 
durch, um festzustellen, ob es den Anforderun- 
gen nach Abschnitt 3.2 entspricht. Bei Qualitäts- 
sicherungssystemen, die auf der Umsetzung der 
entsprechenden harmonisierten Normen beru- 
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hen, geht sie von der Übereinstimmung mit die- 
sen Anforderungen aus. 

Mindestens ein Mitglied des Prüfteams muß Er- 
fahrungen mit der Bewertung der betreffenden 
Technologie haben. Das Bewertungsverfahren 
schließt eine Besichtigung der Betriebsstätten 
des Herstellers und, falls dazu hinreichend An- 
laß besteht, der Betriebsstätten der Zulieferer 
des Herstellers ein, um die Herstellungsverfah- 
ren zu überprüfen. 

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitge- 
teilt. Die Mitteilung enthält die Ergebnisse der 
Überprüfung und eine Begründung der Ent- 
scheidung. 

3.4 Der Hersteller informiert die benannte Stelle, 
die das Qualitätssicherungssystem genehmigt 
hat, über alle geplanten bedeutenden Änderun- 
gen des Qualitätssicherungssystems. 

Die benannte Stelle prüft die vorgeschlagenen 
Änderungen und entscheidet, ob das geänderte 
Qualitätssicherungssystem den Anforderungen 
nach Abschnitt 3.2 entspricht. 

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller nach 
Erhalt der genannten Informationen mit. Die 
Mitteilung enthält die Ergebnisse der Prüfung 
und eine Begründung der Entscheidung. 


4. Überwachung 

4.1 Mit der Überwachung soll sichergestellt wer- 
den, daß der Hersteller die Verpflichtungen, die 
sich aus dem genehmigten Qualitätssicherungs- 
system ergeben, ordnungsgemäß einhält. 

4.2 Der Hersteller gewährt der benannten Stelle 
zu Inspektionszwecken Zugang zu den Inspek- 
tions-. Prüf- und Lagereinrichtungen und stellt 
ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfü- 
gung. Hierzu gehören insbesondere 

— die Dokumentation über das Qualitätssiche- 
rungssystem; 

— die technische Dokumentation; 

— Unterlagen zur Qualitätskontrolle, z. B. Kon- 
troll-, Test- und Kalibrierungsberichte, Be- 
richte über die Qualifikation des betreffen- 
den Personals usw. 

4.3 Die benannte Stelle führt regelmäßig die erfor- 
derlichen Inspektionen und Bewertungen durch, 
um sich davon zu überzeugen, daß der Hersteller 
das genehmigte Qualitätssicherungssystem an- 
wendet, und übermittelt dem Hersteller einen 
Bewertungsbericht. 


4.4 Darüber hinaus kann die benannte Stelle unan- 
gemeldete Besichtigungen beim Hersteller 
durchführen. Dabei kann die benannte Stelle 
Prüfungen zur Kontrolle des ordnungsgemäßen 
Arbeitens des Qualitätssicherungssystems 
durchführen oder durchführen lassen. Zu diesem 
Zweck wird eine von der benannten Stelle vor 
Ort aus den Fertigprodukten entnommene ge- 
eignete Stichprobe untersucht und geeigneten 
Prüfungen nach den in Artikel 5 genannten ein- 
schlägigen Normen oder gleichwertigen Prüfun- 
gen unterzogen. Stimmen eines oder mehrere 
der geprüften Produkte nicht mit den einschlägi- 
gen Anforderungen überein, so trifft die benann- 
te Stelle geeignete Maßnahmen. 

Die benannte Stelle stellt dem Hersteller einen 
Bericht über die Besichtigung und ggf. über die 
vorgenommen Prüfungen zur Verfügung. 


5. Administrative Bestimmungen 

5.1 Der Hersteller hält für die nationalen Behörden 
mindestens fünf Jahre lang nach der Herstellung 
des letzten Produkts folgende Unterlagen bereit; 

— die Konformitätserklärung 

— die Dokumentation gemäß Abschnitt 3.1, 
siebter Gedankenstrich, 

— die Änderungen gemäß Abschnitt 3.4, 

— die Entscheidungen und Berichte der be- 
nannten Stelle gemäß Abschnitten 3.4, letzter 
Absatz, 4.3 und 4.4. 

5.2 Die benannte Stelle teilt den anderen benannten 
Stellen die einschlägigen Angaben über die aus- 
gestellten, versagten bzw. zurückgezogenen Ge- 
nehmigungen für Qualitätssicherungssysteme 
mit. 


6. Anwendung auf Produkte der Klasse II a 

Gemäß Artikel 11 Absatz 2 kann der vorliegende 
Anhang nach Maßgabe der nachstehenden Ab- 
weichungen auf Produkte der Klasse II a ange- 
wandt werden: 

6.1 Abweichend von den Abschnitten 2, 3.1 und 3.2 
gewährleistet und erklärt der Hersteller durch 
die Konformitätserklärung, daß die Produkte der 
Klasse II a im Einklang mit der technischen Do- 
kumentation gemäß Anhang 7 Abschnitt 3 her- 
gestellt werden und den einschlägigen Anforde- 
rungen dieser Richtlinie entsprechen. 
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Anhang 7 


EG-Konformitätserklärung 


1. Als EG-Konformitätserklärung wird das Verfah- 
ren bezeichnet, mit dem der Hersteller oder sein 
in der Gemeinschaft niedergelassener Bevoll- 
mächtigter, der den Verpflichtungen nach Ab- 
schnitt 2 sowie — bei sterilen Produkten und bei 
solchen mit Meßfunktion — den Verpflichtun- 
gen nach Abschnitt 5 nachkommt, sicherstellt 
und erklärt, daß die betreffenden Produkte den 
einschlägigen Bestimmungen dieser Richtlinie 
entsprechen. Der Hersteller kann das CE- 
Zeichen gemäß Artikel 17 auf jedem Erzeugnis 
anbringen. Er stellt eine schriftliche Konformi- 
tätserklärung aus. 

2. Der Hersteller stellt die in Abschnitt 3 beschrie- 
bene technische Dokumentation zusammen. Der 
Hersteller oder sein in der Gemeinschaft nieder- 
gelassener Bevollmächtigter hält diese Doku- 
mentation zusammen mit der Konformitätserklä- 
rung für einen Zeitraum von mindestens fünf 
Jahren nach der Herstellung des letzten Pro- 
dukts zur Einsichtnahme durch die nationalen 
Behörden bereit. 

Ist weder der Hersteller noch sein Bevollmäch- 
tigter in der Gemeinschaft niedergelassen, so 
fällt diese Verpflichtung zur Bereithaltung der 
technischen Dokumentation der Person zu, die 
für das Inverkehrbringen des Produkts auf dem 
Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist. 

3. Die technische Dokumentation muß die Bewer- 
tung der Konformität des Produkts mit den An- 
forderungen der Richtlinie ermöglichen. Sie ent- 
hält insbesondere 

— eine allgemeine Beschreibung des Produkts, 
einschließlich der geplanten Varianten; 

— Konstruktions- und Fertigungszeichnungen 
sowie Pläne von Bauteilen, Baugruppen, 
Schaltungen usw.; 

— die zum Verständnis der genannten Zeich- 
nungen und Pläne sowie der Funktionsweise 
des Produkts erforderlichen Beschreibungen 
und Erläuterungen; 

— eine Liste der ganz oder teilweise angewand- 
ten Normen gemäß Artikel 5 sowie eine Be- 
schreibung der Lösungen zur Einhaltung der 
grundlegenden Anforderungen dieser Richt- 
linie, sofern die in Artikel 5 genannten Nor- 
men nicht vollständig angewandt worden 
sind; 

— für sterile Produkte eine Beschreibung der 
verwendeten Verfahren; 

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnun- 
gen und der vorgenommenen Prüfungen usw. 
Wenn ein Produkt zur Erfüllung seiner 
Zweckbestimmung mit einem oder mehreren 


anderen Produkten verbunden werden muß, 
muß die Konformität des ersteren Produkts 
mit den einschlägigen grundlegenden Anfor- 
derungen an mindestens einem repräsentati- 
ven Produkt des anzuschließenden Typs, das 
die vom Hersteller angegebenen technischen 
Daten aufweist, verifiziert worden sein; 

— Prüfberichte und gegebenenfalls klinische 
Daten. 

4. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maßnah- 
men, damit im Herstellungsverfahren die Über- 
einstimmung der hergestellten Produkte mit der 
in Abschnitt 3 beschriebenen technischen Doku- 
mentation und mit den einschlägigen Anforde- 
rungen der Richtlinie sichergestellt wird. 

5. Bei Produkten, die in sterilem Zustand in Ver- 
kehr gebracht werden, und bei Produkten mit ei- 
ner Meßfunktion hat der Hersteller zusätzlich zu 
den Bestimmungen dieses Anhangs ein Verfah- 
ren nach Anhang 4, 5 oder 6 anwenden. Die An- 
wendung der vorgenannten Anhänge und das 
Tätigwerden der benannten Stelle beschränken 
sich 

— bei sterilen Produkten ausschließlich auf die 
Herstellungsschritte im Zusammenhang mit 
dem Erhalt der Sterilität; 

— bei Produkten mit einer Meßfunktion aus- 
schließlich auf die Herstellungsschritte im 
Zusammenhang mit der Konformität der Pro- 
dukte mit den meßtechnischen Anforderun- 
gen. 

Abschnitt 6.1 des vorliegenden Anhangs findet 
Anwendung. 


6. Anwendung auf Produkte der Klasse II a 

Gemäß Artikel 11 Absatz 2 kann der vorliegende 
Anhang nach Maßgabe der nachstehenden Ab- 
weichungen auf Produkte der Klasse II a ange- 
wandt werden: 

6.1 Wird dieser Anhang in Verbindung mit einem 
Verfahren nach Anhang 4, 5 oder 6 angewandt, 
so bilden die in Abschnitt 1 dieses Anhangs vor- 
gesehene Konformitätserklärung sowie die in 
den vorgenannten Anhängen genannte Erklä- 
rung eine einziges Dokument. Soweit diese Er- 
klärung auf diesem Anhang basiert, gewährlei- 
stet und erklärt der Hersteller, daß die Ausle- 
gung der Produkte den einschlägigen Anforde- 
rungen dieser Richtlinie entspricht. 
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Anhang 8 


Erklärung zu Produkten für besondere Zwecke 


1. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft 
niedergelassener Bevollmächtigter stellt bei 
Sonderanfertigungen oder bei für klinische Prü- 
fungen bestimmten Produkten eine Erklärung 
aus, die die in Abschnitt 2 aufgeführten Angaben 
enthält. 

2. Die Erklärung enthält folgende Angaben: 

2.1 bei Sonderanfertigungen: 

— die zur Identifizierung des betreffenden Pro- 
dukts notwendigen Daten; 

— die Versicherung, daß das Produkt aus- 
schließlich für einen bestimmten Patienten 
bestimmt ist, und den Namen dieses Patien- 
ten; 

— den Namen des Arztes oder der hierzu befug- 
ten Person, der/die das betreffende Produkt 
verordnet hat, und gegebenenfalls den Na- 
men des betreffenden Krankenhauses; 

— die spezifischen Merkmale des Produkts, die 
sich aus der betreffenden ärztlichen Verord- 
nung ergeben; 

— die Versicherung, daß das betreffende Pro- 
dukt den in Anhang 1 genannten grundle- 
genden Anforderungen entspricht, und gege- 
benenfalls die Angabe der grundlegenden 
Anforderungen, die nicht vollständig einge- 
halten worden sind, mit Angabe der Gründe. 

2.2 bei Produkten, die für klinische Prüfungen im 
Sinne von Anhang 10 bestimmt sind: 

— die zur Identifizierung des betreffenden Pro- 
dukts notwendigen Daten; 

— den Prüfplan, insbesondere mit Angaben zu 
Ziel und Umfang der Prüfungen und zur An- 
zahl der betreffenden Produkte; 

— die von der betreffenden Ethik-Kommission 
abgegebene Stellungnahme sowie die Anga- 
be der Gesichtspunkte, die Gegenstand die- 
ser Stellungnahme waren; 

— den Namen des Arztes oder der hierzu befug- 
ten Person sowie der Einrichtung, die mit den 
Prüfungen beauftragt sind; 

— den Ort, den geplanten Beginn und die ge- 
plante Dauer der Prüfungen; 

— die Versicherung, daß das betreffende Pro- 
dukt mit Ausnahme der Punkte, die Gegen- 
stand der Prüfungen sind, den grundlegen- 
den Anforderungen entspricht und daß hin- 
sichtlich dieser Punkte alle Vorsichtsmaß- 


nahmen zum Schutz der Gesundheit und der 
Sicherheit des Patienten getroffen werden. 

3. Der Hersteller sichert u.a. zu, folgende Unterla- 
gen für die zuständigen nationalen Behörden be- 
reitzuhalten: 

3.1 Bei Sonderanfertigungen die Dokumentation, 
aus der die Auslegung, die Herstellung und die 
Leistungsdaten des Produkts einschließlich der 
vorgesehenen Leistungsdaten hervorgehen, so 
daß sich hiermit beurteilen läßt, ob es den Anfor- 
derungen dieser Richtlinie entspricht. 

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maßnah- 
men, damit im Herstellungsverfahren die Über- 
einstimmung der hergestellten Produkte mit der 
im vorstehenden Absatz genannten Dokumenta- 
tion sichergestellt wird. 

3.2 Bei für klinische Prüfungen bestimmten Produk- 
ten muß die Dokumentation folgende Angaben 
enthalten: 

— eine allgemeine Beschreibung des Produkts; 

— Konstruktionszeichnungen, Fertigungsver- 
fahren, insbesondere hinsichtlich der Sterili- 
sation, sowie Pläne von Bauteilen, Baugrup- 
pen, Schaltungen usw.; 

— die zum Verständnis der genannten Zeich- 
nungen und Pläne sowie der Funktionsweise 
des Produkts erforderlichen Beschreibungen 
und Erläuterungen; 

— eine Liste der ganz oder teilweise angewand- 
ten Normen gemäß Artikel 5 sowie eine Be- 
schreibung der Lösungen zur Einhaltung der 
grundlegenden Anforderungen dieser Richt- 
linie, sofern die in Artikel 5 genannten Nor- 
men nicht angewandt worden sind; 

— Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, 
Prüfungen, technischen Tests usw.; 

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maßnah- 
men, damit im Herstellungsverfahren die Über- 
einstimmung der hergestellten Produkte mit der 
Dokumentation und mit dem ersten Absatz die- 
ses Abschnitts sichergestellt wird. 

Der Hersteller kann eine Bewertung der Wirk- 
samkeit dieser Maßnahmen, falls erforderlich 
durch eine förmliche Produktüberprüfung (Pro- 
duktaudit), veranlassen. 
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Anhang 9 


Für die Klassifizierung verwendete Entscheidungskriterien 


I. Entscheidungsregeln für die Klassifizierung 

1. Nicht invasive medizintechnische Produkte 

1.1 Regeil 

Alle nicht invasiven Produkte gehören zur Klas- 
se I, es sei denn, es findet eine der folgenden Re- 
geln Anwendung. 


1.2 Regel 2 

Alle nicht invasiven Produkte für die Durchlei- 
tung oder Aufbewahrung von Blut, anderen Kör- 
perflüssigkeiten oder -geweben, Flüssigkeiten 
oder Gasen zum Zwecke einer eventuellen Per- 
fusion, Verabreichung oder Einleitung in den 
Körper gehören zur Klasse II a, 

— wenn sie mit einem aktiven medizintechni- 
schen Produkt der Klasse II a oder einer höhe- 
ren Klasse verbunden werden, 

— wenn sie für die Aufbewahrung von Blut oder 
anderer Körperflüssigkeiten oder -gewebe 
eingesetzt werden. 

In allen anderen Fällen werden sie der Klasse I 
zugeordnet. 


1.3 Regel 3 

Alle nicht invasiven Produkte zur Veränderung 
der biologischen oder chemischen Zusammen- 
setzung des Blutes, anderer Körperflüssigkeiten 
oder Flüssigkeiten, die in den Körper perfun- 
diert werden, gehören zur Klasse II b, es sei denn, 
die Behandlung besteht aus einer Filtration, 
Zentrifugierung oder dem Austausch von Gasen, 
Wärme oder gelösten Stoffen. In diesen Fällen 
werden sie der Klasse II a zugeordnet. 


1.4 Regel 4 

Alle nicht invasiven Produkte, die in Berührung 
mit verletzter Haut kommen, gehören zur Klasse 
I, wenn sie als mechanische Barriere, zur Kom- 
pression, zur Absorption von Exsudaten oder 
zum Durchlaß von Feuchtigkeit eingesetzt wer- 
den. 

Sie werden der Klasse II b zugeordnet, wenn sie 
vorwiegend bei Verbrennungen dritten Grades 
oder sonstigen vergleichbar schweren Hautver- 
letzungen eingesetzt werden. 

In allen anderen Fällen werden sie der Klasse II a 
zugeordnet. 


2. Invasive medizintechnische Produkte 

2.1 Regel 5 

Alle invasiven Produkte im Zusammenhang mit 
natürlichen Körperöffnungen — außer chirur- 
gisch-invasiven Instrumenten sowie Produkten, 
die zum Anschluß an ein aktives medizintechni- 
sches Produkt bestimmt sind — gehören 

— zur Klasse I, wenn sie zur vorübergehenden 
Anwendung bestimmt sind; 

— zur Klasse II a, wenn sie zur kurzzeitigen An- 
wendung bestimmt sind, es sei denn, sie wer- 
den in der Mundhöhle bis zum Rachen, in der 
Nase oder im Gehörgang bis zum Trommel- 
fell eingesetzt. In diesen Fällen werden sie 
der Klasse I zugeordnet; 

— zur Klasse II a, wenn sie zur langzeitigen An- 
wendung bestimmt sind. 

Alle invasiven Produkte im Zusammenhang mit 
natürlichen Körperöffnungen, die zum Anschluß 
an ein aktives medizintechnisches Produkt der 
Klasse II a oder einer höheren Klasse bestimmt 
sind — gehören zur Klasse II a, es sei denn, 
es handelt sich um chirurgisch-invasive Instru- 
mente. 


2.2 Regel 6 

Alle zur vorübergehenden Anwendung be- 
stimmten chirurgisch- invasiven Produkte gehö- 
ren zur Klasse II a, es sei denn, 

— sie sind zur Diagnose, Kontrolle oder Korrek- 
tur eines Defekts am Herzen oder am zentra- 
len Kreislaufsystem in direktem Kontakt mit 
demselben bestimmt; in diesem Fall werden 
sie der Klasse III zugeordnet; 

— es handelt sich um wiederverwendbare chir- 
urgische Instrumente; in diesem Fall sind es 
Produkte der Klasse 1. 


2.3 Regel 7 

Alle zur kurzzeitigen Anwendung bestimmten 
chirurgisch-invasiven Produkte gehören zur 
Klasse II a, es sei denn, 

— sie sind zur Diagnose, Kontrolle oder Korrek- 
tur eines Defekts am Herzen oder am zentra- 
len Kreislaufsystem in direktem Kontakt mit 
demselben bestimmt; in diesem Fall werden 
sie der Klasse III zugeordnet; 
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— sie sollen in direktem Kontakt mit dem zen- 
tralen Nervensystem eingesetzt werden; in 
diesem Fall gehören sie zur Klasse III. 


2.4 Regel 8 

Alle implantierbaren Produkte sowie zur lang- 
zeitigen Anwendung bestimmten chirurgisch- 
invasiven Produkte gehören zur Klasse II b, es sei 
denn, sie 

— sollen in die Zähne implantiert werden; in 
diesem Fall sind es Produkte der Klasse II a; 

— sollen in direktem Kontakt mit dem Herz, 
dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zen- 
tralen Nervensystem eingesetzt werden; in 
diesen Fällen sind es Produkte der Klasse III; 

— erfahren im Körper eine chemische Verände- 
rung, entwickeln eine biologische Aktivität, 
werden vollständig oder zum größten Teil re- 
sorbiert oder geben Energie in Form von 
ionisierenden Strahlungen oder Arzneimittel 
ab; in diesen Fällen sind es Produkte der 
Klasse III, mit der Ausnahme solcher Produk- 
te, die in die Zähne implantiert werden sol- 
len. 


3. Aktive medizintechnische Produkte 

3.1 Regel 9 

Alle aktiven therapeutischen Produkte, die zur 
Abgabe, Entnahme oder zum Austausch von 
Energie oder Substanzen dienen, gehören zur 
Klasse II a, es sei denn, sie sind dazu bestimmt, 

— Energie in einem Ausmaß oder in einer Form 
an den menschlichen Körper abzugeben, die 
im Hinblick auf den von der Absorption der 
Energie und/oder der Dichte dieser Energie 
betroffenen Körperteil ein potentielles Risiko 
darstellt; 

— Arzneimittel, Körperflüssigkeiten oder ande- 
re Stoffe in einer Weise abzugeben oder aus- 
zutauschen, die unter Berücksichtigung der 
Art der verabreichten Stoffe und im Hinblick 
auf den betroffenen Körperteil ein potentiel- 
les Risiko darstellt oder deren Austausch oder 
Durchleitung vom Patienten nicht kontrol- 
liert werden kann. 

In den zuletzt genannten Fällen werden die Pro- 
dukte der Klasse II b zugeordnet. Alle aktiven 
medizintechnischen Produkte, die dazu be- 
stimmt sind, die Leistung der aktiven therapeuti- 
schen Produkte der Klasse II b zu steuern und zu 
kontrollieren oder die Leistung dieser Produkte 
direkt zu beeinflussen, werden der Klasse II b zu- 
geordnet. 


3.2 Regel 10 

Alle aktiven diagnostischen Produkte gehören 

zur Klasse II a, 

— wenn sie dazu bestimmt sind, Energie abzu- 
geben, die vom menschlichen Körper absor- 
biert wird mit Ausnahme von Produkten, 
deren Funktion es ist, den Körper des Patien- 
ten (im sichtbaren Spektralbereich) auszu- 
leuchten,- 

— wenn sie hauptsächlich dazu bestimmt sind, 
eine direkte Diagnose der vitalen Körper- 
funktionen in einer für den Patienten lebens- 
bedrohlichen Situation zu ermöglichen. 


3.3 Regeln 

Alle anderen aktiven medizintechnischen Pro- 
dukte werden der Klasse I zugeordnet. 


4. Besondere Regeln 
4.1 Regel 12 

Alle Produkte, zu deren Bestandteil ein medizi- 
nischer Stoff gehört, der bei gesonderter Ver- 
wendung als Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 
der Richtlinie 65/65/EWG angesehen werden 
und dessen Wirkung in Verbindung mit den Pro- 
dukten seine Bioverfügbarkeit herbeiführen 
kann, werden der Klasse III zugeordnet. 


4.2 Regel 13 

Alle Produkte, die zur Empfängnisverhütung 
oder zum Schutz vor der Übertragung von Virus- 
krankheiten beim Geschlechtsverkehr einge- 
setzt werden sollen, werden der Klasse II b zuge- 
ordnet. 


11. Definitionen und Anwendungsregeln 

1. Definitionen zu den Entscheidungsregeln 
1.1 Dauer 

Vorübergehend 

unter normalen Bedingungen für eine ununter- 
brochene Anwendung über eine Dauer von we- 
niger als 60 Minuten bestimmt 

Kurzzeitig 

unter normalen Bedingungen für eine ununter- 
brochene Anwendung über eine Dauer von bis 
zu 30 Tagen bestimmt 


41 



Drucksache 12/3999 


Deutscher Bundestag — 12. Wahlperiode 


Langzeitig 

unter normalen Bedingungen für eine ununter- 
brochene Anwendung über eine Dauer von mehr 
als 30 Tagen bestimmt. 


12 Merkmale der Invasivität eines Produkts 
Invasives Produkt 

Produkt, das durch die Körperoberfläche oder 
über eine natürliche Körperöffnung ganz oder 
teilweise in den Körper eindringt 

Natürliche Öffnung 

eine natürliche Öffnung in der Haut, einschließ- 
lich der Außenfläche des Augapfels oder einer 
operativ hergestellten lemgfristigen Öffnung, 
wie z. B. ein Stoma 

Chirurgisch-invasives Produkt 

Produkt, das mittels eines chirurgischen Ein- 
griffs oder im Zusammenhang damit durch die 
Körperoberfläche in den Körper eindringt. 


1.3 Wiederverwendbares chirurgisches Instrument 

ein nicht in Verbindung mit einem anderen me- 
dizintechnischen Produkt eingesetztes, für einen 
chirurgischen Eingriff bestimmtes Instrument, 
dessen Funktion im Schneiden, Bohren, Sägen, 
Schaben, Spreizen oder Heften besteht und das 
für mehrere verschiedene Eingriffe eingesetzt 
werden kann. 


1.4 Aktives medizintechnisches Produkt 

medizintechnisches Produkt, das mit einer 
Stromquelle oder einer anderen Energiequelle 
(mit Ausnahme der direkt vom menschlichen 
Körper oder infolge der Gravitation erzeugten 
Energie) verbunden oder ausgerüstet ist und 
dessen vorgesehene Funktion durch Umwand- 
lung dieser Energie zustande kommt. Ein medi- 
zintechnisches Produkt, das zur Übertragung 
von Energie, Stoffen oder Parametern zwischen 
einem aktiven medizintechnischen Produkt und 
dem Patienten eingesetzt wird, ohne daß dabei 
eine deutliche Veränderung von Energie, Stof- 
fen oder Parametern eintritt, wird nicht als akti- 
ves medizintechnisches Produkt angesehen. 


1.5 Aktives therapeutisches Produkt 

aktives medizintechnisches Produkt, das entwe- 
der getrennt oder in Verbindung mit anderen 


medizintechnischen Produkten eingesetzt wird 
und dazu bestimmt ist, biologische Funktionen 
oder Strukturen im Zusammenhang mit der Be- 
handlung oder Linderung einer Krankheit, Ver- 
wundung oder Behinderung zu erhalten, zu ver- 
ändern oder zu ersetzen. 


1.6 Aktives diagnostisches Produkt 

aktives medizintechnisches Produkt, das entwe- 
der getrennt oder in Verbindung mit anderen 
medizinischen Produkten eingesetzt wird und 
dazu bestimmt ist, Informationen über die Er- 
kennung, Diagnose, Überwachung oder Behand- 
lung von physiologischen Zuständen, Zuständen 
von Gesundheit, Zuständen von Krankheit oder 
Zuständen angeborener Mißbildungen zu liefern. 


1.7 Zentrales Kreislaufsystem 
Folgende Gefäße: 

Arteriae pulmonales, Aorta ascendens, Arteriae 
coronariae, Arteria carotis communis, Arteria ca- 
rotis externa, Arteria carotis interna, Arteriae ce- 
rebrales, Trimcus brachiocephalicus, Venae cor- 
dis, Venae pulmonales, Vena cava superior, Vena 
cava inferior. 


1.8 Zentrales Nervensystem 
Gehirn und Rückenmark. 


2. Anwendung der Regeln 

2.1 Die Anwendung der Klassifizierungsregeln rich- 
tet sich nach der Zweckbestimmung der Produk- 
te. 

2.2 Wenn ein Produkt dazu bestimmt ist, in Verbin- 
dung mit einem anderen Produkt angewandt zu 
werden, werden die Klassifizierungsregeln auf 
jedes Produkt gesondert angewendet. 

2.3 Wenn ein Produkt nicht dazu bestimmt ist, aus- 
schließlich oder hauptsächlich an einem be- 
stimmten Teil des Körpers angewandt zu wer- 
den, muß es nach der Anwendung eingeordnet 
werden, die das höchste Gefährdungspotential 
beinhaltet. 

2.4 Wenn unter Berücksichtigung der vom Herstel- 
ler angegebenen Leistungen auf ein und dassel- 
be Produkt zwei Regeln anwendbar sind, so gilt 
die Regel, die zur Anwendung der jeweils höhe- 
ren Klasse führt. 
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Anhang 10 


Klinische Bewertung 


1, Allgemeine Bestimmungen 

1.1 Die Bestätigung, daß die in den allgemeinen 
Anforderungen nach Anhang 1 Abschnitt I ge- 
nannten merkmal- und leistungsrelevanten Kri- 
terien von dem Produkt bei normalen Einsatz- 
bedingungen erfüllt werden, sowie die Beurtei- 
lung von unerwünschten Nebenwirkungen 
müssen bei implantierbaren Produkten und bei 
Produkten der Klasse III im Regelfall, bei den 
übrigen Produkten soweit gerechtfertigt durch 
klinische Daten belegt werden. Die Angemes- 
senheit der klinischen Daten ist gegebenenfalls 
unter Berücksichtigung der einschlägigen har- 
monisierten Normen auf folgendes zu stützen: 

1.1.1 auf eine Zusammenstellung der derzeit verfüg- 
baren einschlägigen wissenschaftlichen Litera- 
tur, die die vorgesehene Anwendung des Pro- 
dukts und die diesbezüglichen technischen 
Maßnahmen behandelt, sowie gegebenenfalls 
auf einen schriftlichen Bericht mit einer kriti- 
schen Würdigung dieser Zusammenstellung 
oder 

1.1.2 auf die Ergebnisse aller klinischen Prüfungen, 
einschließlich der Prüfungen gemäß Abschnitt 
2 . 

1.2 Alle Daten müssen entsprechend den Bestim- 
mungen von Artikel 20 vertraulich behandelt 
werden. 


2. Klinische Prüfung 

2.1 Zweck 

Zweck der klinischen Prüfung ist es 

— zu bestätigen, daß die Leistungen des Pro- 
dukts bei normalen Einsatzbedingungen 
den Leistungsdaten von Anhang 1 Abschnitt 
3 entsprechen, und 

— etwaige bei normalen Einsatzbedingungen 
auftretende unerwünschte Nebenwirkun- 
gen zu ermitteln und zu beurteilen, ob diese 
unter Berücksichtigung der vorgegebenen 
Leistungen irgendwelche Risiken darstel- 
len. 


2.2 Ethische Gesichtspunkte 

Die klinische Prüfung muß im Einklang mit der 
vom 18. Weltärztekongress 1964 in Helsinki, 
Finnland, gebilligten und zuletzt vom 41. Welt- 


ärztekongreß 1989 in Hongkong abgeänderten 
Erklärung von Helsinki stehen. Alle Vorkeh- 
rungen zum Schutz des Menschen müssen 
zwingend im Geiste der Erklärung von Helsin- 
ki getroffen werden. Diese umfaßt jeden einzel- 
nen Schritt der klinischen Prüfung, angefangen 
von den ersten Überlegungen über die Not- 
wendigkeit und Berechtigung der Studie bis 
hin zur Veröffentlichung der Ergebnisse. 


2.3 Methoden 

2.3.1 Die klinischen Prüfungen sind nach einem an- 
gemessenen Prüfplan durchzuführen, der dem 
Stand von Wissenschaft und Technik entspricht 
und der so angelegt ist, daß sich die Angaben 
des Herstellers zu dem Produkt bestätigen oder 
widerlegen lassen. Diese Prüfungen müssen ei- 
ne angemessene Zahl von Beobachtungen um- 
fassen, damit wissenschaftlich gültige Schluß- 
folgerungen gezogen werden können. 

2.3.2 Die Vorgehensweise bei der Durchführung der 
Prüfungen muß an das zu prüfende Produkt an- 
gepaßt sein. 

2.3.3 Die klinischen Prüfungen müssen unter ähnli- 
chen Bedingungen durchgeführt werden wie 
sie für die normalen Einsatzbedingungen des 
Produkts gelten. 

2.3.4 Alle einschlägigen Merkmale des Produkts, 
einschließlich der sicherheitstechnischen und 
leistungsbezogenen Eigenschaften und der 
Auswirkungen auf den Patienten, müssen ge- 
prüft werden. 

2.3.5 Alle nachteiligen Vorkommnisse müssen voll- 
ständig registriert werden. 

2.3.6 Die Prüfungen müssen unter der Verantwor- 
tung eines entsprechend qualifizierten, spezia- 
lisierten Arztes oder einer sonstigen entspre- 
chend qualifizierten und befugten Person in ei- 
nem angemessenen Umfeld durchgeführt wer- 
den. 

Der verantwortliche Arzt oder die befugte Per- 
son muß Zugang zu den technischen und klini- 
schen Daten des Produkts haben. 

2.3.7 Der schriftliche Bericht, der von dem verant- 
wortlichen Arzt oder der befugten Person zu 
unterzeichnen ist, muß eine kritische Bewer- 
tung aller im Verlauf der klinischen Prüfung er- 
langten Daten enthalten. 
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Anhang 11 


Einzuhaltende Mindestkriterien für die Beauftragung der zu benennenden Stellen 


1. Die benannte Stelle, ihr Leiter und das mit der 
Durchführung der Bewertungen und Prüfungen 
beauftragte Personal dürfen weder mit dem Autor 
des Entwurfs (Auslegung), dem Hersteller, dem 
Lieferer, dem Aufsteller oder dem Anwender der 
Produkte, die sie prüfen, identisch noch Beauf- 
tragte einer dieser Personen sein. Sie dürfen we- 
der unmittelbar noch als Beauftragte an der Aus- 
legung, an der Herstellung, am Vertrieb oder an 
der Instandhaltung dieser Produkte beteiligt sein. 
Die Möglichkeit eines Austauschs technischer In- 
formationen zwischen dem Hersteller und der 
Stelle wird dadurch nicht ausgeschlossen. 

2. Die Stelle und das mit der Prüfung beauftragte 
Personal müssen die Bewertungen und Prüfungen 
mit höchster beruflicher Zuverlässigkeit und 
größter erforderlicher Sachkenntnis auf dem Ge- 
biet medizintechnischer Produkte durchführen 
und unabhängig von jeder möglichen Einflußnah- 
me — vor allem finanzieller Art — auf ihre Beur- 
teilung oder die Ergebnisse ihrer Prüfung sein, 
insbesondere von der Einflußnahme durch Perso- 
nen oder Personengruppen, die an den Ergebnis- 
sen der Prüfungen interessiert sind. 

Wenn eine benannte Stelle spezielle Arbeiten im 
Zusammenhang mit der Feststellung und Verifi- 
zierung von Sachverhalten einem Unterauftrag- 
nehmer überträgt, muß sie zuvor sicherstellen, 
daß die Bestimmungen der Richtlinie, insbeson- 
dere dieses Anhangs, von dem Unterauftragneh- 
mer eingehalten werden. Die benannte Stelle hält 
die einschlägigen Dokumente zur Bewertung der 
Sachkompetenz des Unterauftragnehmers und zu 
den von diesem im Rahmen dieser Richtlinie aus- 
geführten Arbeiten zur Einsichtnahme durch die 
nationalen Behörden bereit. 

3. Die Stelle muß in der Lage sein, alle in einem der 
Anhänge 2 bis 6 genannten Aufgaben, die einer 
solchen Stelle zugewiesen werden und für die sie 
benannt ist, wahrzunehmen, sei es, daß diese Auf- 
gaben von der Stelle selbst, sei es, daß sie unter 
ihrer Verantwortung ausgeführt werden. Sie muß 
insbesondere über das Personal verfügen und die 
Mittel besitzen, die zur angemessenen Erfüllung 
der mit der Durchführung der Bewertungen und 


Prüfungen verbundenen technischen und verwal- 
tungsmäßigen Aufgaben erforderlich sind; ebenso 
muß sie Zugang zu der für die Prüfungen erforder- 
lichen Ausrüstung haben. 

4. Das mit den Prüfungen beauftragte Personal muß 
folgendes besitzen: 

— eine gute berufliche Ausbildung in bezug auf 
alle Bewertungen und Prüfungen, für die die 
Stelle benannt worden ist; 

— eine ausreichende Kenntnis der Vorschriften 
für die von ihm durchgeführten Prüfungen 
und eine ausreichende praktische Erfahrung 
auf diesem Gebiet; 

— die erforderliche Eignung für die Abfassung 
der Bescheinigungen, Protokolle und Berichte, 
in denen die durchgeführten Prüfungen nie- 
dergelegt werden. 

5. Die Unabhängigkeit des mit der Prüfung beauf- 
tragten Personals ist zu gewährleisten. Die Höhe 
der Bezüge jedes Prüfers darf sich weder nach der 
Zahl der von ihm durchgeführten Prüfungen noch 
nach den Ergebnissen dieser Prüfungen richten. 

6. Die Stelle muß eine Haftpflichtversicherung ab- 
schließen, es sein denn, diese Haftpflicht wird 
vom Staat aufgrund nationalen Rechts gedeckt 
oder die Prüfungen werden unmittelbar von dem 
Mitgliedstaat durchgeführt. 

7. Das Personal der Stelle ist (außer gegenüber den 
zuständigen Verwaltungsbehörden des Staates, in 
dem es seine Tätigkeit ausübt) durch das Berufs- 
geheimnis in bezug auf alles gebunden, wovon es 
bei der Durchführung seiner Aufgaben im Rah- 
men dieser Richtlinie oder jeder anderen inner- 
staatlichen Rechtsvorschrift, die dieser Richtlinie 
Wirkung verleiht, Kenntnis erhält. 
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EG-Konformitätszeichen 
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Fiche Financiere 


Volet 1: Implications Financi^res 


1. Intitule de Taction 

Proposition de directive concernant le rappro- 
chement des legislations des Etats membres rela- 
tives aux dispositifs medicaux. 


2. Lignes budgetaires concernees 

article B 5-300: actions relatives ä l'achevement 
du Marche Interieur, depenses 
operationnelles 

article B 8-530: actions relatives ä l'achevement 
du Marche Interieur, depenses 
d'appui et de soutien. 


3. Base legale 

Article 100 A du Traite CEE 


4. Description de laction 

4.1 Achevement du Marche Interieur dans le secteur 
des dispositifs medicaux; amelioration de la pro- 
tection de la sante et de la securite des patients 
et des utilisateurs. 

En suivant les principes de la Nouvelle Appro- 
che, la directive harmonise les exigences et les 
procedures d'evaluation de conformite auxquel- 
les doivent repondre les dispositifs medicaux 
lors de leur mise sur le marche et de leur mise en 
Service. La mise en oeuvre efficace implique au- 
pres de la Commission, des Etats membres et des 
organismes europeens de normalisation CEN/ 
CENELEC des activites dans les domaines sui- 
vants: 

— etablissement des normes harmonisees par le 
CEN/CENELEC facilitant la preuve de la 
conformite aux exigences essentielles de la 
directive, 

— mise en place par les Etats membres d’une in- 
frästrücture d'autorites competentes assurant 
le contröle du respect de la directive ainsi 
que la designation par les Etats membres des 
organismes de certification charges de l'eva- 
luation de la conformite, 

— etablissement et gestion d'un Systeme d'alerte 
permettant aux Etats membres de prendre 
des mesures de protection suite ä des inci- 
dents indesirables intervenus avec des dispo- 
sitifs, 


— elaboration par la Commission des lignes di- 
rectrices utiles ä l'application uniforme de la 
directive portant sur son champ d’application 
ainsi que sur la Classification des dispositifs, 
gestion des procedures concernant la Classifi- 
cation des dispositifs et l'application de la 
clause de sauvegarde impliquant le recours ä 
l'avis technique des experts, 

— mise en place d'une base europeenne de don- 
nees portant sur la certification des disposi- 
tifs, la Classification et les incidents notifies 
dans le cadre du Systeme d'alerte. 

4.2 Duree: environ 4-5 ans; action ponctuelle. Le 
montant des credits alloues pour cette action se- 
ra toutefois determine chaque annee en fonction 
des travaux restant ä effectuer. 

4.3 Population concernee: potentiellement, l'ensem- 
ble de la population communautaire et des pays 
tiers. 


5. Classification des depenses 

5.1 Depenses non obligat oires 

5.2 - B5-300: credits dissocies. 

- B8-530: credits non dissocies 

6. Nature des depenses 

L'elaboration des normes harmonisees par le 
CEN/CENELEC est couverte par une contribu- 
tion financiere de la Communaute et l'AELE 
(part du financement incombant ä la CE: 86%, ä 
l'AELE: 14%). Les frais restant seront couverts 
par les organismes de normalisation et les parties 
concernees (Industrie, organismes de certificati- 
on etc). 

Le financement sera octroye moyennant des 
bons de commande passes en vertu du contrat- 
cadre du 4 aoüt 1989 siqne avec le CEN/CENE- 
LEC. 

La mise en place d'une base de donnees necessi- 
tera un financement sous forme d'etude de faisa- 
bilite et de prestation de Services au cours de la 
phase de demarrage. 

La fourniture des avis techniques necessaires en 
vue des questions specifiques dans le cadre de la 
gestion courante sera financee par des contrats 
d'etude et de prestation de Service. 


7. Incidence financiere sur les credits 
d’intervention (partie B du Budget) 

a) elaboration des normes europeennes (CD) 
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1. Mode de calcul 

Le financement sera d^termine en fonction 
des travaux ä confier aux contractants. II 
sera calcul^ sur la base de l'unite «homme/ 
mois», qui s'eleve actuellement ä 8000 
ECU. 

Le nombre de normes harmonisees neces- 
saires jusqu'ä fin 1996 est de 300. La contri- 
bution de la Commission est estimee ä 6,25 
hommes/mois par norme; 

Frais totaux: 1 875 hommes/mois soit 15 mio 
ECU 

2. L'echeancier indicatif des credits pourrait 
^tre le suivant: 



Credits 

Credits 


d’engagement 

de paiement 


(1000 ECU) 

(1000 ECU) 

1992 ... 

1500 

1000 

1993 ... 

4000 

2000 

1994 ... 

5000 

4000 

1995 ... 

4500 

5000 

1996 ... 

p.m. 

3000 


15000 

15000 

Le niveau des credits ä partir de 1992 sera 


fixe par la procedure budgetaire annuelle 
dans le cadre des contraintes fixees par les 
Perspectives financieres post 92. 

Pour 1992, le montant global (mini-budgets 
compris) est inclus dans le chiffre total des 
depenses de — Notification, reconnais- 
sance mutuelle, harmonisation des legisla- 
tions techniques, normalisation et rectifi- 
cation et essais (33153000) de la fiche fin- 
anciere globale des postes B 5-300 et B8- 
530, 

b) autres mesures financ^es par le mini-budget 
conformement ä la decision de la Commission 
du 22. 5. 1990 sur les mini-budgets 

— frais d'experts: 450 a 500 ECU par expert, 
parjour 


ECU 

* 1992 : 30 X 450 ECU 13500 

* 1993 : 30 x 450 ECU 13500 

* 1994 : 30 X 450 ECU 13 500 

* 1995 : 20 x 500 ECU 10000 

* 1996 : 20 X 500 ECU 10000 


TOTAL (1992— 1996) 60500 

— frais pour la mise en place et le demarrage 
de la base de donnees, a repartir en trois 
tranches sur les annees 1992 ä 1994: 



ECU 

• 1992: . 

200000 

• 1993: . 

200000 

• 1994: . 

mnnnn 

TOTAL (1992—1994) 500000 


8. Dispositions anti^fraude prevues dans la 
proposition d’action? 

Le contrat-cadre vise sous le point 6. prevoit un 
echelonnement des paiements en fonction des 
progres des travaux, ainsi que la possibilite d un 
audit par la Commission ou la Cour des Comptes. 


Volet 2: Depenses administratives (partie A du 
budget) 

L'action propos^e implique une augmentation du 
personnel statutaire affecte ä la gestion de la directi- 
ve. Les procedures decisionnelles portant sur la Clas- 
sification des dispositifs et sur la clause de sauvegar- 
de, le suivi de la normalisation europeenne presup- 
posent l'existence d'effectifs pouvant etablir des ana- 
lyses et avis technico-juridiques et en organiser la 
gestion administrative. 

Les besoins en personnel sont ä pourvoir, soit par 
voie de redepl oiement interne, soit par decision de la 
Commission allocation ressources dans le cadre de la 
procedure budgetaire. Ils sont estim^s, pour l'unite 
III.D.4, ä partir de 1992 ä: 

— 1 A 

— 1 B 

soit environ 200000 ECU, ä raison de 100000 ECU en 
moyenne par personne et par an. 


Volet 3: Elements d'analyse coüt-efficacite 

1. Objectifs et coherence avec la programmation 
financiere 

La directive de type Nouvelle Approche s'inscrit 
dans le cadre de l'achevement du Marche Inte- 
rieur. Le renvoi aux normes harmonisees fait par- 
tie de l'action pluriannuelle de la Commission 
qui consiste ä soutenir le renforcement et l'elar- 
gissement de la normalisation europeenne. 

L'action est prevue dans la programmation finan- 
ciere de la DG III. 


Les divergences dans les systemes nationaux en 
ce qui concerne les exigences pour les produits 
et les procedures relatives a la mise sur le mar- 
che entrainant un gaspillage enorme de ressour- 
ces humaines et financieres ä Charge des fabri- 
cants et des Etats membres. 

Les procedures communautaires permettront 
d'eviter la rep^tition multiple des procedures vi- 
sant le m§me objet. De plus, les exigences har- 
monisees permettront ä l'industrie de realiser 
des Economies sur le prix par unite de produc- 
tion, ce qui pourra meme avoir un effet benMi- 
que sur les depenses ä Charge des systemes de 
sante publique. 


2. Justification de Vaction 
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Quant ä I harmonisation des normes, l'action vise 
ä mettre en commun les ressources et, de ce fait, 
ä eviter la multiplication des depenses pour l'en- 
semble des Etats membres. 

Globalement, les ressources requises ä imposer 
au budget communautaire ne representent 
qu'une part mineure par rapport ä la totalite des 
ressources qui, de la part des Etats membres et 
des parties concernees, seront allouees dans la 
suite de l'action au benefice commun. 


3. Suivi et evaluation de raction 

3.1 Indication des performances: 

— degre d'harmonisation au plan de la normali- 
sation (nombre de normes), 

— nombre de certifications effectuees, 

— nombre de rapports notifies sur des incidents 
indesirables, 

— nombre de procedures de clause de sauvegar- 
de. 


3.2 Modalit^s des evaluations: 

— rapports d'etat des progres periodiques sur la 
normalisation dans le cadre de la directive du 
Conseil 83/189/CEE ayant au minimum un ca- 
ractere annuel; 

— echanges de vues dans un Comite sectoriel 
«dispositifs medicaux». 


3.3 Principaux facteurs d'incertitude: 

— la designation des organismes de certifica- 
tion pa les Etats membres se fait sur une base 
facultative et de maniere decentralisee, 

— Tassurance d'une application homogene d'un 
tel Systeme presuppose, aussi bien aupres des 
Etats membres que sur le plan communau- 
taire, la disponibilite d'interfaces assurant le 
fonctionnement des procedures. 
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Fiche d’evaluation d’impact 

Impact de la proposition sur les entreprises et, en particulier, 
sur ies petites et moyennes entreprises 


TITRE DE LA PROPOSITION 

Proposition de directive concernant le rapproche- 
ment des legislations des Etats membres relatives 
aux dispositifs medicaux. 


NUMERO DE REFERENCE DU DOCUMENT 
2121.21 


LA PROPOSITION 

1. Compte tenu du principe de subsidiarite, pour- 
quoi une legislation cömmunautaire est-elle ne- 
cessaire dans ce domaine et quels sont ses princi- 
paux objectifs? 

Les reglementations nationales relatives ä la mise 
sur le marche et la mise en Service des dispositifs 
medicaux presentent un tel degre de divergences 
substantielles, qu une libre circulation dans la 
Communaute n'est pas assuree. L'harmonisation 
des exigences et des procedures d'evaluation de la 
conformite auxquelles doivent repondre les dis- 
positifs medicaux pour assurer la protection des 
patients, utilisateurs et tiers est, des lors, le seul 
moyen pour achever le marche Interieur dans ce 
secteur. 


IMPACT SUR LES ENTREPRISES 

2. Qui sera affecte par la proposition? 

— secteurs d'entreprises; tout fabricant de dispo- 
sitifs medicaux (ä l'exception des dispositifs 
implantables actifs, tels que des stimulateurs 
cardiaques ainsi que des dispositifs destines au 
diagnostic in-vitro), exemples: appareils elec- 
tromedicaux, produits ä usage unique, materi- 
aux et protheses dentaires, protheses orthope- 
diques, instruments, etc 

— tailles des entreprises: toute taille, y compris 
les multinationales et les PME 

— zones geographiques particulieres d' Implanta- 
tion: aucune 

3. Quelles mesures les entreprises devront-elles 

prendre pour se conformer ä la proposition? 

A partir de l'application totale de la directive, 

c'est-ä-dire le 1er juillet 1997: 

— la conception et la fabrication des produits de- 
vront repondre aux exigences de la directive. 


— les fabricants ou leurs mandataires devront 
suivre les procedures d'evaluation de confor- 
mite prevues. 

Au cours d'une periode de trois ans ä partir de la 
premiere application de la directive (entre juin 
1994 et juin 1997) les fabricants pourront, soit con- 
tinuer ä appliquer les legislations nationales pre- 
existantes, soit se conformer au regime harmonise. 

Quant aux procedures d'evaluation de conformite, 
les fabricants pourront choisir, en cas d'interven- 
tion d'une tierce partie, entre trois ou quatre pro- 
cedures alternativement applicables. 

Les dispositions transitoires ainsi que le choix 
pour les fabricants entre plusieurs procedures 
d'evaluation de la conformite devront faciliter la 
transition vers le regime harmonise, 

4. Queis effets economiques la proposition est-elle 
susceptible d'avoir? 

— sur l'emploi: aucun effet significatif n’est es- 
compte. 

— sur les investissements et la creation de nou- 
velles entreprises: la directive peut avoir com- 
me effet, notamment en ce qui concerne les 
dispositifs medicaux presentant un risque ele- 
ve, qu'une partie des entreprises doivent adap- 
ter leurs procedes de fabrication, de sorte ä 
permettre une qualite de production elevee et 
constante. Or, ces investissements renforce- 
ront la competitivite des entreprises. 

— sur la competitivite des entreprises: l'action 
proposee facilitera l'acces ä un marche de di- 
mension cömmunautaire. Cette perspective 
ouvrira de nouveaux horizons aux entreprises 
de taille plus modeste qui ne disposent pas de 
filiales dans chaque Etat membre pour traiter 
directement avec les autorites nationales com- 
petentes. II faut egalement souligner que les 
entreprises devront, de ce fait, faire face ä une 
intensification de la concurrence. 

5- La proposition contient-elle des mesures visant ä 
tenir compte de la Situation specifique des petites 
et moyennes entreprises? 

Non 


Consultation 

Pour preparer cette proposition, la Commission a or- 
ganise, depuis 1989, au moins cinq reunions rassem- 
blant les experts gouvernementaux et les federations 
professionnelles. De plus, de multiples reunions bila- 
terales avec les federations sur des aspects specifi- 
ques ont eu lieu. 
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Ont ete consultees: 

— les associations europeennes de l'industrie des 
dispositifs medicaux, 

— les associations des utilisateurs, notamment des 
medecins et des pharmaciens. 

La Commission a, dans une large mesure, tenu comp- 
te des commentaires regus lors de la consultation. 
Les milieux Interesses, y compris les fMerations in- 
dustrielles, ont principalement Supporte l'approche 
suivie dans la proposition. 
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Bericht der Abg. Editha LImbach 


Der Richtlinienvorschlag wurde am 21, Februar 1992 
gemäß § 80 Abs. 3 GO mit Drucksache 12/2144, 
Nr. 2.13 dem Ausschuß für Gesundheit zur federfüh- 
renden Beratung und dem Ausschuß für Wirtschaft 
zur Mitberatung überwiesen. Der Ausschuß für Wirt- 
schaft teilte in seiner Stellungnahme vom 29. April 
1992 mit, daß er den Richtlinienvorschlag einver- 
nehmlich zur Kenntnis genommen habe. Der Aus- 
schuß für Gesundheit hat den Richtlinienvorschlag 
in seiner 42. Sitzung beraten und zustimmend zur 
Kenntnis genommen sowie der vorstehend abge- 
druckten Beschlußempfehlung einstimmig zuge- 
stimmt. 

Der Ausschuß begrüßt das Vorhaben der EG- 
Kommission, den gesamten Bereich der medizin- 
technischen Produkte (Medizinprodukte, Medikal- 
produkte) einschließlich der in-vitro-Diagnostika 
(Labordiagnostika) zu harmonisieren. Mit dem vor- 


liegenden Richtlinienvorschlag werde der harmoni- 
sierte Regelungsbereich beträchtlich erweitert. 

Grundsätzlich begrüßte der Ausschuß auch, daß der 
Richtlinienvorschlag mit dem dazugehörigen CE- 
Zeichen alle Anforderungen an diese Produkte, ins- 
besondere folgende Eigenschaften, erfasse: chemi- 
sche und physikalische Eigenschaften, medizinische 
Eigenschaften, hygienische Eigenschaften, Kon- 
struktionseigenschaften, Meßeigenschaften, Schutz 
vor Strahlungen, weitere energiebezogene Eigen- 
schaften sowie Anforderungen an die Qualität der 
Informationen durch den Hersteller. 

Der Ausschuß war der Auffassung, die Anforderun- 
gen hinsichtlich Qualität und Quantität der ausge- 
sandten Strahlung sollten konkreter gefaßt werden. 
Der Minimierungsgrundsatz aus dem Strahlen- 
schutzrecht sollte übernommen werden. 


Bonn, den 14. Oktober 1992 


Editha Limbach 

Berichterstatterin 
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